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Introdução: A leishmaniose visceral humana (LV) é uma doença tropical 
negligenciada, fatal quando não tratada. Estudo multicêntrico realizado no Brasil 
mostrou que os esquemas terapêuticos com anfotericina B lipossomal 
apresentaram eficácia semelhante e maior segurança em relação ao tratamento 
com antimoniato de meglumina. Métodos: Foram realizados três estudos 
econômicos - custos da doença, análise de custo-efetividade, e análise de 
impacto orçamentário. O estudo de custos da LV foi realizado nas perspectivas 
do SUS e da sociedade, considerando o número de casos registrados no Sistema 
de Informação de Agravos de Notificação (SINAN) no ano de 2014. Foram 
estimados os custos diretos médicos relacionados ao diagnóstico, à assistência 
e ao tratamento dos casos de LV; e os custos indiretos, relacionados à perda de 
produtividade por mortalidade precoce e por morbidade. A análise de custo-
efetividade foi desenvolvida nas perspectivas do SUS e da sociedade, para um 
horizonte analítico de 180 dias, comparando as seguintes estratégias: 1) 
Antimoniato de meglumina; 2) Anfotericina B lipossomal; e 3) Combinação da 
anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina. A análise considerou 
os seguintes desfechos: 1) Falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias; 2) Dia 
de internação evitado; e 3) Cura da LV aos 180 dias. Foram realizadas análises 
de sensibilidade univariada determinística e probabilística. Para a análise de 
impacto orçamentário, o cenário de referência refletiu a recomendação atual para 
tratamento da LV. No cenário alternativo foi avaliada a utilização do medicamento 
anfotericina B lipossomal para todos os casos novos confirmados de LV, para 
horizonte temporal de três anos. Resultados: O custo total da LV no Brasil foi de 
R$ 32.070.985,40 e 80% dos custos corresponderam à perda de produtividade 
por mortalidade precoce. Os custos diretos totalizaram R$ 4.234.521,22, e a 
maioria foi relacionada à hospitalização (40%), seguida pelos custos com o 
tratamento (22%) e 18% com profilaxia secundária para pacientes que 
apresentavam coinfecção Leishmania-HIV. A análise de custo-efetividade 
demonstrou, para todos os desfechos analisados, que a estratégia anfotericina B 
lipossomal apresentou maior efetividade. A estratégia antimoniato de melgumina 
foi dominada pela estratégia que usa a combinação de anfotericina B lipossomal 
com antimoniato de meglumina, para os desfechos falha terapêutica precoce 
evitada e cura. Foi estimado o custo de R$ 629,55 para cada falha terapêutica 
precoce adicionalmente evitada, um custo de R$ 60,74 a cada dia adicional de 
internação evitado e um custo de R$ 203,14 para cada caso adicional de LV 
curado, para a estratégia anfotericina B lipossomal, em comparação ao 
antimoniato de meglumina, na perspectiva da sociedade. A análise de impacto 
orçamentário estimou que o custo total no cenário de referência para tratamento 
dos 3.453 casos confirmados de LV em 2014 foi de R$ 3.271.602,57. O impacto 
orçamentário incremental com a utilização da anfotericina B lipossomal para 
todos os casos confirmados de LV foi de R$ 1.045.766,04 no terceiro ano. 
Conclusões: O tratamento com anfotericina B lipossomal poderá prover uma 
terapêutica mais segura e eficiente aos pacientes com LV. A análise apresentada 
poderá subsidiar o processo de decisão para ampliação do uso da anfotericina B 







Introduction: Human visceral leishmaniasis (VL) is a neglected tropical disease, 
fatal when untreated. A multicenter study conducted in Brazil showed that the 
therapeutic regimens with liposomal amphotericin B presented similar efficacy and 
greater safety compared to the treatment with meglumine antimoniate. Methods: 
Three economic studies were carried out: a cost-of-illness study, cost-
effectiveness analysis and budget impact analysis. Cost-of-illness study was 
carried out on the SUS and societal perspectives, considering the number of 
cases registered in the Notifiable Diseases Information System (SINAN) in the 
year of 2014. Direct medical costs regarding diagnostic, treatment, and care 
provided to VL patients; and indirect costs related to productivity loss due to 
premature mortality and morbidity. Cost-effectiveness analysis was developed on 
the SUS and societal perspectives, for a 180-day time horizon, comparing three 
strategies: 1) Meglumine antimoniate; 2) Liposomal amphotericin B; and 3) 
Combination of liposomal amphotericin B with meglumine antimoniate. The 
analysis considered the following outcomes: 1) Early therapeutic failure avoided 
at 30 days; 2) Day of hospitalization avoided; and 3) VL cure at 180 days. 
Univariate deterministic and probabilistic sensitivity analyzes were performed. For 
the budget impact analysis, the baseline scenario reflected the current 
recommendation for treatment of VL. In the alternative scenario, the use of the 
drug liposomal amphotericin B was evaluated for all new confirmed cases of VL, 
with a time horizon of three years. Results: The total VL cost in Brazil was R$ 
32,070,985.40 and 80% of the costs corresponded to the loss of productivity due 
to premature mortality. The total of direct costs corresponded to R$ 4,234,521.22, 
and the majority of costs was associated with hospitalization (40%), followed by 
treatment (22%) and 18% secondary prophylaxis for patients with Leishmania-
HIV coinfection (18%). Cost-effectiveness analysis showed, for all the analyzed 
outcomes, that the liposomal amphotericin B strategy presented greater 
effectiveness. Meglumine antimoniate strategy was dominated by the strategy that 
uses the combination of liposomal amphotericin B with meglumine antimoniate, 
for the outcomes early therapeutic failure avoided and cure. The cost of R$ 
629.55 was estimated for each additional early therapeutic failure avoided, a cost 
of R$ 60.74 for each additional day of hospitalization avoided, and a cost of R$ 
203.14 for each additional case of cured VL for the liposomal amphotericin B 
strategy compared to meglumine antimoniate, from a societal perspective. The 
budget impact analysis estimated R$ 3,271,602.57 as total costs in the baseline 
scenario for treatment of the 3,453 VL confirmed cases in 2014. The incremental 
budget impact with the use of liposomal amphotericin B for all confirmed cases of 
VL was R$ 1,045,766.04 in the third year. Conclusion: Treatment with liposomal 
amphotericin B may provide safer and more efficient therapy for patients with VL. 
The analysis presented may support the decision process to increase the use of 












A leishmaniose visceral humana (LV) é uma antropozoonose causada 
por protozoários tripanossomatídeos do gênero Leishmania, transmitida pela 
picada de fêmeas de flebotomíneos infectadas. Na América Latina, 
Leishmania infantum é o principal agente etiológico (GRIMALDI; TESH; 
MCMAHON-PRATT, 1989; MOMEN; GRIMALDI JÚNIOR; DEANE, 1987). As 
principais espécies envolvidas na transmissão da doença no Brasil são 
Lutzomyia longipalpis e Lu. cruzi. Os principais reservatórios no ambiente 
silvestre são as raposas (Dusicyon vetulus e Cerdocyonthous) e marsupiais 
(Didelphis albiventris) e na área urbana, os cães (DEANE, 1956; LAINSON; 
RANGEL, 2005). 
A doença, que se caracteriza por um amplo espectro clínico, ainda 
constitui importante problema de saúde pública, tanto em decorrência de 
fatores de risco ambientais como migrações, urbanização e desmatamento, 
como também por fatores de risco individuais como co-infecção Leishmania-
HIV, desnutrição e fatores genéticos (DESJEUX, 2004). Sua relevância deve-
se  à elevada letalidade na ausência de tratamento oportuno, podendo evoluir 
para óbito em mais de 95% dos casos não tratados (WHO, 2019).  
 
1.1 Epidemiologia, manifestações clínicas e diagnóstico da 
leishmaniose visceral 
 
A LV constitui uma das principais causas de mortalidade entre as 
doenças tropicais negligenciadas no Brasil e está fortemente relacionada à 
pobreza (MARTINS-MELO et al., 2016). A ocorrência de um caso de LV em 
uma família que vive em precárias condições financeiras pode agravar ainda 
mais a situação de pobreza, em decorrência da perda de produtividade do 
paciente acometido (BOELAERT et al., 2010).  
Estima-se que ocorram cerca de 50.000 a 90.000 casos novos de LV 
anualmente no mundo, dos quais, mais de 95% estão concentrados em dez 
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países: Bangladesh, Brasil, China, Etiópia, Índia, Quênia, Nepal, Somália, 
Sudão do Sul e Sudão (Figura 1). (WHO, 2019). 
Além de figurar entre as principais causas de mortalidade em todo o 
mundo, a LV incapacita milhões de pessoas. De acordo com dados do Burden 
of Disease Study 2013, as leishmanioses foram responsáveis por 4,28 (3,53 
a 5,09) milhões de anos de vida ajustados por incapacidade (Disability 
Adjusted Life Years - DALY) em 2013. A métrica DALY é uma ferramenta 
desenvolvida pela Organização Mundial de Saúde (OMS) para avaliar a 
relevância e o impacto relativo de cada doença, refletindo o tempo de vida 
perdido devido à doença debilitante ou à morte prematura (IHME, 2013). No 
caso das leishmanioses, os DALY refletem principalmente o grande número 
de mortes decorrentes da LV e praticamente não consideram a deficiência 
decorrente da leishmaniose cutânea (HOTEZ et al., 2014).  
 
Na América Latina, os casos de LV estão distribuídos em 12 países, 
dos quais 90% foram registrados no Brasil. No período de 2000 a 2011 foram 
notificados 41.015 novos casos de LV no Brasil, com taxa de incidência de 
1,84 casos/100.000 habitantes, e um total de 3.322 óbitos; cerca de 277 óbitos 
Figura 1: Distribuição dos novos casos de leishmaniose visceral no mundo em 
2016. Fonte: WHO, 2019. 
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por ano (MARTINS-MELO et al., 2014a). Em 2014 foram notificados, no 
Sistema de Informação de Agravos de Notificação (SINAN) do Ministério da 
Saúde, 3.453 casos e 238 óbitos por LV, com incidência de 1,7 casos por 100 
mil habitantes e taxa média de letalidade de 6,9% (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2017a). A maior parte dos casos ocorreu em homens (64,9%) e a faixa etária 
mais acometida foi de zero a nove anos (42,6%). A doença é mais frequente 
em crianças com menos de 10 anos e o sexo masculino é proporcionalmente 
o mais afetado. A maior suscetibilidade em crianças deve-se à relativa 
imaturidade imunológica celular, agravada pela desnutrição, tão comum nas 
áreas endêmicas, além de uma maior exposição ao vetor no peridomicílio 
(MARTINS-MELO et al., 2014a; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b).    
Em relação à distribuição geográfica, ocorreram 404 (11,7%) casos na 
região Norte, 2.022 (58,5%) casos na região Nordeste, 456 (13,2%) casos na 
região Sudeste, quatro (0,1%) casos na região Sul, 184 (5,3%) casos na 
região Centro-oeste e houve 383 (11,2%) casos sem registro de unidade 
federada no SINAN. Os casos estavam distribuídos em 21 das 27 unidades 
federadas, com maior concentração na região Nordeste. De acordo com 
dados do Sistema de Internações Hospitalares (SIH/SUS), em 2014, foram 
registradas 2.511 internações por LV, com média de permanência hospitalar 
de 14,3 dias (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017c). 
A LV está associada a precárias condições econômicas, migração de 
pessoas não imunes para áreas com ciclos de transmissão ativos, 
urbanização, a fatores ambientais como alterações climáticas e 
desmatamento, e a fatores de risco individuais, como desnutrição e infecção 
pelo HIV (vírus da imunodeficiência humana) (WHO, 2019). Estudo de revisão 
sistemática conduzido na América Latina concluiu que a presença de cães 
constitui efetivamente um fator de risco para adquirir LV, uma vez que a 
presença de cães no domicílio e a maior soropositividade desses animais em 
áreas próximas às residências foram identificadas como fatores associados à 
ocorrência da doença. Além disso, o estudo constatou que jovens foram mais 
frequentemente infectados que adultos e que áreas com vegetação densa 
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também estiveram associadas com a ocorrência da infecção (BELO et al., 
2013).  
Estudo que estimou a carga das leishmanioses no Brasil, a partir de 
dados do Estudo Global da Carga de Doenças (Global Burden of Disease - 
GBD), observou que a taxa de incidência da LV aumentou em 52,9% e os 
anos de vida perdidos (Years of Life Lost - YLL) aumentaram em 108% 
considerando o período de 1990 a 2016. A maior taxa de YLL estava entre as 
crianças menores de um ano de idade, que aumentou 131,2% no mesmo 
período. De acordo com os autores, esse aumento pode ser devido às 
mudanças geográficas na incidência de casos de LV que vêm ocorrendo no 
Brasil desde 1980, caracterizadas pela expansão para grandes centros 
urbanos e áreas antes livres da doença (BEZERRA et al., 2018). 
O padrão de transmissão da LV no Brasil tem apresentado mudanças 
importantes ao longo dos últimos anos. Historicamente, a incidência da 
doença era expressivamente maior na população rural, entretanto, a partir da 
década de 1980, tem sido observada alteração nesse padrão, com aumento 
persistente da incidência em áreas urbanas. Na década de 1990, apenas 10% 
dos casos ocorriam fora da Região Nordeste, e em 2007, esse percentual foi 
alterado para 50% dos casos (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b; WERNECK, 
2010). Apesar das evidências da maior ocorrência da doença em áreas 
urbanas, o que parece ocorrer é uma heterogeneidade nos cenários de 
transmissão em meio urbano, nos quais são notadas características com 
maior ou menor similaridade em relação ao padrão epidemiológico rural 
(WERNECK, 2008).  
Trata-se de doença sistêmica, cujas manifestações clínicas variam 
desde casos assintomáticos a quadros que incluem febre de longa duração, 
perda de peso, astenia, adinamia, hepatoesplenomegalia e anemia com 
leucopenia, hipergamaglobulinemia e hipoalbuminemia, emagrecimento, 
edema e estado de debilidade progressivo. Podem ocorrer, entre as possíveis 
complicações, otite média aguda, piodermites, infecções dos tratos urinário e 
respiratório e o desenvolvimento de quadro séptico com evolução fatal, caso 
não ocorra tratamento adequado (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). Com o 
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propósito de identificar os pacientes que possuem risco aumentado de evoluir 
para óbito, o Ministério da Saúde recomenda a adoção de sistema de 
avaliação do risco de vida com base em modelos de predição construídos a 
partir da adição de variáveis clínicas ou de variáveis clínicas e laboratoriais, 
ponderadas pela força da associação estatística entre as respectivas variáveis 
e o desfecho morte (COSTA, 2009).  
Outro grave problema emergente relacionado à LV é a coinfecção 
Leishmania-HIV em várias regiões do mundo. Altas taxas foram descritas no 
Brasil, Etiópia e no estado de Bihar, na Índia (WHO, 2019). Estudo identificou 
que LV e HIV/AIDS foram mencionadas em 272 registros do total de 3.322 
óbitos atribuídos à LV no período de 2000 a 2011 (MARTINS-MELO et al., 
2014b). Segundo dados do Ministério da Saúde, atualmente há 
aproximadamente 7% de coinfectados Leishmania-HIV no Brasil. A infecção 
pelo HIV aumenta o risco de LV clinicamente relevante em áreas endêmicas, 
reduz a probabilidade de resposta terapêutica e aumenta a probabilidade de 
recidiva (ALVAR et al., 1997). A profilaxia secundária demonstrou ter efeito 
protetor para evitar a ocorrência de recidiva por LV em pacientes coinfectados 
(COTA; DE SOUSA; RABELLO, 2011). 
O diagnóstico da LV deve ser realizado o mais rapidamente possível, 
podendo ser baseado em achados clínicos e laboratoriais. O diagnóstico 
clínico deve ser suspeitado sempre que o paciente apresentar febre e 
esplenomegalia associadas ou não à hepatomegalia. O diagnóstico 
laboratorial, preconizado pelo Ministério da Saúde, consiste em métodos 
parasitológicos e imunológicos. O diagnóstico parasitológico é realizado pela 
visualização de formas amastigotas do parasito, em material biológico da 
medula óssea, do linfonodo ou do baço, por meio de exame direto, isolamento 
em meio de cultura (in vitro) ou isolamento em animais suscetíveis (in vivo). 
O diagnóstico imunológico, baseado na pesquisa de anticorpos contra 
Leishmania, pode ser realizado por meio da reação de imunofluorescência 
indireta (RIFI) - consideradas positivas as amostras reagentes a partir da 
diluição de 1:80 - e por meio de testes rápidos imunocromatográficos - 
considerados positivos quando a linha controle e a linha teste aparecem na 
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fita ou plataforma. O diagnóstico por ensaio imunoenzimático Enzyme Linked 
Immuno Sorbent Assay (ELISA) não está disponível na rede pública de saúde 
no Brasil, apenas em unidades de saúde da rede privada (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2017b).  
Recomenda-se ainda que seja realizada sorologia para HIV em todos 
os pacientes com LV, tendo em vista que o diagnóstico da coinfecção com HIV 
tem implicações no prognóstico e na abordagem terapêutica (MINISTÉRIO 
DA SAÚDE, 2006; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). Mais recentemente, os 
testes de diagnóstico molecular que utilizam a amplificação de DNA (Ácido 
desoxirribonucleico) do parasito por meio da Reação em Cadeia pela 
Polimerase (PCR) têm sido aplicados nos centros de referência e laboratórios 
de pesquisa, tanto em material obtido de medula óssea, quanto em amostras 
de sangue periférico, principalmente em pessoas coinfectadas com HIV, nas 
quais a acurácia dos testes sorológicos é precária (COTA et al., 2012). 
O diagnóstico precoce e o tratamento adequado são estratégias 
fundamentais para reduzir a alta letalidade por LV no Brasil. Dessa forma, 
todos os pacientes diagnosticados com a doença necessitam de tratamento 
oportuno, seguro e eficaz (MARTINS-MELO et al., 2014a; WHO, 2019). 
 
1.2 Evolução do tratamento 
 
Estudo de revisão sistemática sobre tratamento da LV identificou os 
seguintes medicamentos atualmente disponíveis: antimoniato de meglumina, 
desoxicolato de anfotericina B, anfotericina B lipossomal, miltefosina e 
paramomicina. Os fármacos mais recentes (miltefosina e paramomicina) 
foram pouco avaliados e necessitam ser estudados em diferentes cenários 
epidemiológicos (MARINHO et al., 2015).  
No Brasil, os medicamentos disponibilizados pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS) para o tratamento específico da doença são o antimoniato de 
meglumina e a anfotericina B. Além do tratamento específico, são 
recomendadas pelo Ministério da Saúde, medidas adicionais, como 
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hidratação, antitérmicos, antibióticos, hemoterapia e suporte nutricional 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). 
No País, o antimoniato de meglumina é utilizado como tratamento de 
primeira escolha da LV, apesar de seu uso apresentar elevada toxicidade e 
baixa adesão pelo paciente em função dos longos esquemas posológicos 
exigidos (GONTIJO; MELO, 2004). Além dos problemas relacionados à 
toxicidade, há evidências de que os pacientes imunodeprimidos, em geral, 
não respondem adequadamente ao tratamento com os antimoniais 
(DESJEUX, 1999).  
O uso de antimoniais no tratamento da LV iniciou-se em 1912, ano em 
que Gaspar Viana descobriu a ação curativa do tartarato duplo de antimônio 
e potássio, denominado nas farmacopeias de tártaro emético (REZENDE, 
2009). Christina e Caronia, em 1915, na Itália, trataram crianças com LV com 
injeções de repetidas doses de antimoniais trivalentes. Em 1940, o tártaro 
emético e outros medicamentos baseados em antimoniais trivalentes (Sb+3) 
foram substituídos por antimoniais pentavalentes (Sb5+), como o 
estibogluconato de sódio (Pentostan®) e o antimoniato de N-metil glucamina 
(Glucantime®), sendo atualmente os principais medicamentos utilizados no 
tratamento das leishmanioses (COELHO et al., 2014). No Brasil, a única 
formulação disponível, distribuída no sistema público de saúde, é o 
antimoniato N-metil glucamina ou antimoniato de meglumina. 
O mecanismo de ação preciso dos antimoniais pentavalentes 
permanece incerto, mas se sabe que atua nas formas amastigotas do 
parasito, inibindo sua atividade glicolítica e a via oxidativa de ácidos graxos. 
Os antimoniais parecem inibir a fosfofrutoquinase, com subsequente bloqueio 
da produção de adenosina trifosfato (ANVISA, 2017; MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2006). Os compostos distribuem-se em altas concentrações no 
plasma, fígado e baço. O tempo de meia-vida do fármaco é de oito horas em 
adultos e cinco horas em crianças, com rápida taxa de absorção e excreção 
urinária (OPAS, 2013).  
O antimoniato de meglumina está disponível em apresentações de 
ampolas de 5mL contendo 1,5g de antimoniato, equivalentes a 405mg de 
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antimônio pentavalente (Sb+5), correspondendo a 81mg/mL. Recomenda-se a 
posologia de 20mg/Sb+5/kg/dia, por via endovenosa ou intramuscular 
(preferencialmente por via endovenosa lenta), uma vez ao dia, por no mínimo 
20 e no máximo 40 dias, sendo a dose máxima de três ampolas ao dia 
(ANVISA, 2017; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). Os efeitos adversos 
observados relacionados ao tratamento são artralgias, mialgias, inapetência, 
náuseas, vômitos, plenitude gástrica, epigastralgia, pirose, dor abdominal, dor 
no local da aplicação, febre, cardiotoxicidade, hepatotoxicidade, 
nefrotoxicidade e pancreatite (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). 
Estima-se que, em todo o mundo, até 15% das falhas terapêuticas 
ocorram com o uso do antimoniato, e, na Índia (estado de Bihar), de 37% a 
64% dos pacientes não tratados previamente não respondem aos antimoniais 
(BOELAERT; LE RAY; VAN DER STUYFT, 2002). As principais desvantagens 
observadas são a elevada toxicidade e a necessidade de internação 
prolongada para administrar o medicamento em regime hospitalar 
(VANLERBERGHE et al., 2007). 
A anfotericina B é um antibiótico poliênico derivado de culturas de 
Streptomyces. Os agentes poliênicos são antifúngicos de amplo espectro 
originalmente descobertos na década de 1950. Durante décadas, foi aceito 
que a sua natureza anfipática permitia que eles interagissem diretamente no 
ergosterol da membrana lipídica, resultando na formação de poros e 
permeabilização da membrana, com a consequente morte celular. Estudos 
recentes concluíram que a formação de canais não é o mecanismo primário 
da morte celular, uma vez que os agentes poliênicos formam grandes 
agregados extramembranosos que extraem ergosterol essencial das 
bicamadas lipídicas da membrana plasmática. Como o ergosterol participa de 
vários processos celulares essenciais, a causa da morte celular é 
provavelmente multifatorial (SPITZER; ROBBINS; WRIGHT, 2017). 
A formulação convencional da anfotericina B contém o desoxicolato de 
sódio, cuja função é permitir a dissolução do fármaco em água e a 
estabilização da suspensão na forma de micélios. A aplicação por via 
endovenosa, em infusão lenta, é necessária para obter níveis úteis no sangue 
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e tecidos. A principal via de excreção é a renal, mas há também eliminação 
por via hepatobiliar. As preparações lipossomo-encapsuladas e com 
complexos lipídicos não possuem eficácia maior que o fármaco nativo, porém 
causam menos reações adversas (RANG; DALE; RITTER; GARDNER, 2011). 
As formulações lipídicas de anfotericina B (lipossomal, em dispersão coloidal 
ou em complexo lipídico) modificam a farmacocinética e distribuição tecidual 
do fármaco. A anfotericina B é liberada dos lipídeos no interior das células, 
atingindo maiores concentrações no fígado e no baço, em relação à 
formulação desoxicolato, mas no rim seus níveis de concentração são mais 
baixos (MARTINEZ, 2006). 
A anfotericina B, na sua formulação lipossomal, é recomendada no 
Brasil para pacientes que apresentem pelo menos uma das seguintes 
condições: gravidez; idade menor que um e maior que 50 anos; insuficiência 
renal; insuficiência hepática; insuficiência cardíaca; infecção pelo HIV; 
comorbidades que comprometam a imunidade; uso de medicação 
imunossupressora; falha terapêutica ao antimonial pentavalente; intervalo QT 
corrigido para a frequência cardíaca no eletrocardiograma maior que 450 
milissegundos; uso concomitante de medicamentos que alteram o intervalo 
QT no eletrocardiograma; e escore de gravidade clínico maior que quatro ou 
clínico-laboratorial maior que seis no modelo de predição recomendado pelo 
Ministério da Saúde (COSTA, 2009; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). 
A anfotericina B lipossomal está disponível em frasco-ampola com 50 
mg de anfotericina B lipossomal liofilizada. Devem ser administrados, 
diariamente, 3 mg/kg/dia, durante sete dias, ou 4 mg/kg/dia, durante cinco dias 
em infusão venosa. Os eventos adversos mais frequentes da anfotericina B 
lipossomal são febre, cefaleia, náuseas, vômitos, tremores, calafrios e dor 
lombar (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b).  
A anfotericina B desoxicolato pode ser utilizada quando o paciente 
apresentar hipersensibilidade ao antimonial pentavalente e não se enquadrar 
em nenhuma das condições para utilização da anfotericina B lipossomal. O 
desoxicolato está disponível em apresentação de frasco com 50 mg de 
desoxicolato sódico de anfotericina B liofilizada. Deve ser aplicado 1 mg/kg/dia 
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por infusão venosa, sendo a dose máxima diária de 50 mg, durante 14 a 20 
dias. A duração do tratamento depende da evolução clínica, considerando a 
velocidade da resposta e a presença de comorbidades (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2017b). Os eventos adversos relacionados à anfotericina B 
desoxicolato podem ser imediatos, relacionados à infusão, como febre, 
calafrios, taquicardia, hipertensão arterial, náuseas, vômitos e taquipnéia, ou 
podem ser tardios, relacionados diretamente à dose cumulativa recebida de 
anfotericina B e à sensibilidade do paciente, entre os quais se destacam a 
nefrotoxicidade e a anemia. Outras reações adversas incluem plaquetopenia, 
dispnéia, hipotensão arterial, arritmia cardíaca e toxicidade neurológica, além 
de tromboflebite no local de aplicação (MARTINEZ, 2006).  
Considerando que não há vacina disponível para prevenção da LV e o 
controle do vetor possui eficácia limitada, a OMS e o Brasil consideram como 
a mais importante estratégia para o controle da doença a detecção dos casos 
com tratamento oportuno, tornando necessária a adoção de regimes de 
tratamento menos complexos e mais seguros (VANLERBERGHE et al., 2007). 
Estudos com medicamentos alternativos como anfotericina B lipossomal, em 
esquemas mais curtos e menos tóxicos, assim como miltefosina administrada 
pela via oral representam avanços na superação dos desafios impostos pela 
toxicidade associada ao uso do antimoniato de meglumina (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2006; VANLERBERGHE et al., 2007). 
Em relação aos custos do tratamento, estudo que comparou os custos e 
a relação de custo-efetividade de diferentes regimes terapêuticos utilizados 
no tratamento da LV em áreas endêmicas da Índia, Nepal e alguns países da 
África, concluiu que o custo médio para aquisição do medicamento 
anfotericina B lipossomal foi 40 vezes maior quando comparado ao do 
antimoniato: enquanto que o custo do antimoniato foi de US$ 28,00 (28,00-
149,00), a anfotericina B lipossomal custou US$1.120,00 (455,00-4.138,00). 
No referido estudo, foram considerados como custos de aquisição dos 
medicamentos, os valores fornecidos pela Campanha de Acesso a 
Medicamentos Essenciais da Organização Médicos Sem Fronteiras, para 
tratamento de um paciente de 35 kg. No entanto, quando foram considerados 
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os custos dos cuidados médicos, os custos do tratamento com antimoniato - 
US$143,00 (US$ 143,00-420,00) – foram superiores aos custos do tratamento 
com a anfotericina B lipossomal - US$90,00 (US$ 90,00-111,00) -, 
considerando dados de estudos prévios realizados na Índia, que incluíram o 
custo de um dia de hospitalização, medicamentos auxiliares e tratamento 
adjuvante para os efeitos secundários da estratégia escolhida, materiais 
injetáveis, testes laboratoriais (rotina e complementares) e honorários 
médicos (VANLERBERGHE et al., 2007).  
A OMS vem realizando importantes ações para promover o acesso 
equitativo aos medicamentos essenciais, entre as quais pode ser citada a 
redução dos preços dos medicamentos para o tratamento da LV e de outras 
doenças negligenciadas. Essas doenças geram uma situação de iniquidade 
em saúde, uma vez que afetam principalmente populações em situação de 
pobreza, agravando ainda mais a situação de vulnerabilidade social em que 
se encontram. Há um desinteresse do mercado farmacêutico em investimento 
de recursos para pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias para o 
atendimento dessas doenças, além dos expressivos custos para o registro 
sanitário dessas tecnologias em diversos países (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2014b; WHO, 2012). 
Muitas empresas fabricantes concordaram em produzir os 
medicamentos atualmente disponíveis a preços subsidiados após negociação 
com a OMS. Com isso, o preço da anfotericina B lipossomal foi reduzido em 
90% e o preço do antimoniato de meglumina, em 60% (WHO, 2018). Ainda 
de acordo com dados da OMS, o custo para o tratamento de um paciente com 
LV, em 2010, com anfotericina B liposomal seria de US$ 252, enquanto que o 
tratamento com antimoniato custaria US$ 59,30, considerando apenas os 
custos de aquisição dos medicamentos para tratamento de um paciente de 
35kg (WHO, 2010). 
De acordo com dados dos registros de compras do Ministério da 
Saúde, o custo de uma ampola de 5mL de antimoniato de meglumina, 
adquirida em 2013 do fornecedor Sanofi-Aventis Farmacêutica LTDA, foi de 
R$ 2,79 a unidade, enquanto que a anfotericina B lipossomal 50mg foi 
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adquirida, em 2014, do fornecedor Gilead Sciences, por R$ 42,39 o frasco-
ampola. O Ministério da Saúde adquire esses medicamentos por meio de 
organismos multilaterais internacionais, como a Organização Pan-Americana 
de Saúde – OPAS, uma vez que não estão disponíveis no mercado brasileiro 
e são necessários para o tratamento da doença. Nota-se expressiva diferença 
entre os custos de aquisição do antimoniato de meglumina e da anfotericina 
B lipossomal, entretanto, é necessário considerar os custos da assistência 
hospitalar associada ao tratamento e os benefícios para os pacientes a partir 
da utilização dos diferentes regimes terapêuticos. 
 
1.3 Projeto LV Brasil 
  
Com o objetivo de identificar novas alternativas para o tratamento da 
LV, considerando que os medicamentos atualmente disponíveis possuem 
elevada toxicidade, risco de resistência e alto custo, foi realizado ensaio de 
fase IV randomizado e aberto para avaliar a eficácia e a segurança do 
desoxicolato de anfotericina B, da anfotericina B lipossomal, e da combinação 
de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina, comparados 
com o tratamento atualmente recomendado pelo Ministério da Saúde, que 
utiliza o antimoniato de meglumina.  
O “Estudo multicêntrico de eficácia e segurança dos fármacos 
recomendados para o tratamento da leishmaniose visceral no Brasil”, também 
denominado de “Projeto LV Brasil” (ROMERO et al., 2017), foi coordenado 
pela Universidade de Brasília no ano de 2011, com financiamento do 
Ministério da Saúde do Brasil. O estudo foi desenvolvido em parceria com 
pesquisadores de instituições das regiões Norte, Nordeste, Centro-oeste e 
Sudeste do país, assim como da Iniciativa Medicamentos para Doenças 
Negligenciadas (DNDi).  
A população-alvo do estudo foi composta por pacientes (adultos e 
crianças) das seguintes cidades: Aracaju, Belo Horizonte, Fortaleza, Montes 
Claros e Teresina. Um total de 377 pacientes foi considerado para as análises 
de eficácia e segurança, entretanto, para a comparação formal de 
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significância e estimação da magnitude dos efeitos observados, somente 
foram considerados os grupos de tratamento com antimoniato de meglumina 
(comparador), com anfotericina B lipossomal e com a terapia combinada de 
anfotericina B lipossomal e antimoniato de meglumina, devido à suspensão 
de inclusão de participantes no braço de tratamento do desoxicolato de 
anfotericina B, por motivo de segurança. 
Para a análise do desfecho primário de cura, aos seis meses de 
acompanhamento, foram consideradas as abordagens por intenção de tratar 
clássica (ITT - Intention-to-treat), na qual as falhas terapêuticas, recidivas e 
perdas de seguimento foram consideradas como não curados e a abordagem 
por protocolo (PP – Per protocol), na qual foram excluídas as falhas 
terapêuticas por eventos adversos e perdas de seguimento.  
Os resultados relativos à eficácia revelaram, na abordagem por 
intenção de tratar, que o tratamento com anfotericina B lipossomal apresentou 
maior taxa de cura (87,2%), seguida do tratamento com a terapia combinada 
(taxa de cura de 83,9%) e do tratamento com o comparador, antimoniato de 
meglumina (taxa de cura de 77,5%), embora não tenha mostrado diferença 
com significância estatística entre os grupos de intervenções e comparador. 
Na abordagem por protocolo, observou-se uma maior proporção bruta de cura 
no grupo que recebeu a terapia combinada (98,9%), seguida pelo grupo 
tratado com a anfotericina B lipossomal (92,2%). Entretanto, a diferença na 
taxa de cura, quando comparada ao grupo tratado com antimoniato (94,5%), 
não atingiu significância estatística.  
Em relação à segurança, quanto à ocorrência de eventos adversos 
sérios, observou-se que 37,5% dos pacientes tratados com a terapia 
combinada apresentaram eventos adversos sérios, seguida de 30,6% dos 
pacientes tratados com antimoniato de meglumina e 27,5% dos pacientes 
tratados com anfotericina B lipossomal, sem diferença estatística entre os 
grupos de intervenção e comparador. Observou-se uma maior proporção de 
suspensão precoce do tratamento por ocorrência de eventos adversos ou 
eventos adversos sérios nos grupos tratados com antimoniato (13,5%) e com 
a terapia combinada (8,9%), enquanto que no grupo tratado com anfotericina 
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B lipossomal essa proporção foi de 0,92%. Foi demonstrada significância 
estatística entre o tratamento com anfotericina B lipossomal e o tratamento 
com o comparador (p<0,001), quanto à necessidade de suspensão precoce 
do tratamento por eventos tóxicos.  
Dessa forma, o estudo concluiu que a principal vantagem observada 
no tratamento com anfotericina B lipossomal foi a redução da ocorrência de 
eventos adversos graves, que impõem a necessidade de interrupção do 
tratamento. Este melhor perfil de segurança, associado a um período mais 
curto de tratamento e de hospitalização, sugere que o tratamento da LV com 
anfotericina B lipossomal poderia ser recomendado como tratamento de 
primeira linha no Brasil e provavelmente na América Latina. 
  
1.4 Estudos de avaliação econômica em saúde 
 
As avaliações econômicas em saúde são técnicas analíticas formais 
para comparar duas ou mais alternativas de ação, ponderando os custos dos 
recursos aplicados e consequências para a saúde, para subsidiar as decisões 
sobre a priorização de intervenções e a alocação de recursos (DRUMMOND; 
STODDARD; TORRANCE, 2015). Os principais tipos de avaliações 
econômicas completas, nas quais existe comparação entre diferentes 
alternativas e são avaliados os custos e consequências de cada alternativa, 
são os estudos de custo-efetividade, custo-benefício, custo-minimização e 
custo-utilidade.  
As análises de custo-efetividade constituem a forma mais comum de 
avaliação econômica em saúde, devido à forma prática e acessível de medir 
as consequências das intervenções em saúde por meio de medidas de 
desfecho da prática clínica ou unidades naturais, tais como “pacientes 
curados” e “óbitos evitados”, entre outros desfechos. Essas análises baseiam-
se na comparação de pelo menos duas intervenções, sendo assim, são 
sempre relativas. Essa comparação sistemática dos custos e consequências 
de intervenções em saúde é apresentada como “razão de custo por unidade 
de desfecho de saúde”, como por exemplo, o “custo por caso curado da 
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doença” ou “custo por óbito evitado”. O resumo dos resultados de uma 
avaliação comparativa de diferentes estratégias de cuidados à saúde é 
expresso pela razão de custo-efetividade incremental (RCEI), sendo esse o 
principal resultado de uma análise econômica. A RCEI é obtida por meio da 
divisão da diferença de custos das alternativas pela diferença das suas 
efetividades (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014c).  
A análise de custo-utilidade, compreendida como uma variação da 
análise de custo-efetividade, compara distintas intervenções de saúde, cujos 
custos são expressos em unidades monetárias e os efeitos em utilidades 
(unidades padronizadas que combinam a estimativa do efeito das tecnologias 
comparadas no tempo e na qualidade de vida, como os anos de vida ajustados 
para a qualidade ou os anos de vida ajustados para a incapacidade). Na 
análise de custo-benefício, tanto os custos das tecnologias comparadas, 
quanto seus efeitos, são valorados em unidades monetárias. Na análise de 
custo-minimização são comparados os custos de duas ou mais tecnologias 
somente quando os efeitos das tecnologias comparadas sobre a saúde são 
considerados similares (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014c). 
Os estudos de custos de doença são considerados avaliações 
econômicas incompletas, pois descrevem apenas o componente dos custos. 
Esses estudos constituem etapa necessária para elaboração da análise de 
custo-efetividade, pois contemplam a identificação dos custos relevantes à 
avaliação, a mensuração dos recursos utilizados, e a valoração dos recursos 
(DRUMMOND; STODDARD; TORRANCE, 2015).  
 Os estudos de avaliação econômica utilizam modelos analíticos para 
subsidiar a decisão sobre a utilização de diferentes intervenções em saúde. 
Esses modelos de decisão, que devem representar, ao máximo, a realidade, 
são utilizados de acordo com as especificidades de cada doença em estudo 
e devem contemplar os eventos envolvidos e suas probabilidades de 
ocorrência, os custos e os desfechos em saúde. São exemplos de modelos 
analíticos: árvore de decisão, modelo de Markov, simulação de eventos 
discretos e modelo dinâmico. Enquanto que a árvore de decisão é um modelo 
utilizado para representar melhor doenças agudas com base em coortes 
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hipotéticas fechadas e horizonte temporal reduzido, os modelos de Markov e 
simulação de eventos discretos são mais apropriados para doenças crônicas 
e horizonte temporal longo. Por sua vez, o modelo dinâmico permite 
considerar externalidades da doença e destinam-se àquelas em que há 
interação entre grupos de indivíduos (SILVA et al., 2016). 
Uma vez constatada a eficiência da tecnologia, por meio de avaliações 
econômicas completas, procede-se à realização de análise de impacto 
orçamentário, que integra as informações de custos com estimativas 
epidemiológicas relativas ao tamanho da população que utilizará a nova 
tecnologia, sob a perspectiva do gestor do sistema de saúde. A análise de 
impacto orçamentário consiste na avaliação das consequências financeiras 
decorrentes da adoção de uma nova tecnologia em um cenário de saúde com 
recursos finitos. São comparados cenários de uma doença em relação aos 
seus custos, sendo um deles o cenário de referência, que representa a 
realidade atual da doença com as intervenções já utilizadas, e um cenário 
alternativo, que considera os efeitos da nova intervenção no custo do manejo 
da doença (FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2011b).  
No Brasil, compete ao Ministério da Saúde, assessorado pela 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias (CONITEC), a 
incorporação, exclusão ou alteração de medicamentos, mediante evidências 
científicas sobre eficácia, segurança, avaliação econômica comparativa dos 
benefícios e custos e análise de impacto orçamentário, de acordo com o 
Decreto 7.646/2011. 
 Considerando os resultados de eficácia e segurança que apoiam a 
utilização da anfotericina B lipossomal como tratamento de primeira linha no 
Brasil (ROMERO et al., 2017), esse estudo propõe realizar uma análise de 
custo-efetividade para comparar os esquemas para o tratamento de LV no  
país, considerando como desfechos a falha terapêutica precoce evitada, dia 




2 JUSTIFICATIVA  
 
 
O desenvolvimento de novas estratégias para o tratamento da LV 
mostra-se relevante, tanto do ponto de vista da saúde pública, visando ao 
controle da doença, quanto em relação ao cuidado individual, considerando a 
necessidade de redução dos eventos adversos e a adesão dos pacientes ao 
tratamento.  
Estudo multicêntrico realizado no Brasil mostrou que a eficácia dos 
esquemas terapêuticos com anfotericina B lipossomal foi equivalente à 
eficácia do tratamento com antimoniato de meglumina. Entretanto, foi 
observada uma taxa de suspensão precoce do tratamento por eventos 
adversos menor no grupo de pacientes tratados com a anfotericina B 
lipossomal (ROMERO et al., 2017).  
Considerando que o custo de aquisição da anfotericina B lipossomal é 
substancialmente superior ao do antimoniato de meglumina e que há custos 
relacionados aos cuidados em saúde e aos eventos adversos que podem 
diferir entre as diferentes estratégias de tratamento, torna-se necessária a 
realização de estudo de custo-efetividade para avaliar a eficiência dos 
esquemas propostos (VANLERBERGHE et al., 2007). A avaliação econômica 
é imprescindível frente ao cenário de possibilidade de incorporação no SUS 
de esquemas terapêuticos com anfotericina B lipossomal, combinada ou não 
com antimoniato de meglumina, para o tratamento de primeira linha da LV, 
além das indicações de uso já estabelecidas pelo Ministério da Saúde.  
Neste trabalho, serão estimados os custos, em relação aos benefícios 
esperados, da utilização de anfotericina B lipossomal e da combinação de 
anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina, comparados ao 
antimoniato de meglumina para o tratamento de primeira linha da LV no SUS. 
As evidências econômicas geradas poderão auxiliar a tomada de decisão 
no âmbito do SUS, de forma a beneficiar a sociedade brasileira, o próprio 




3 OBJETIVOS  
 
 
3.1 Objetivo Geral 
 
Analisar os custos da leishmaniose visceral no Brasil e estimar a 
eficiência de esquemas terapêuticos baseados no uso da anfotericina B 
lipossomal combinada ou não ao antimoniato de meglumina, em comparação 
ao antimoniato de meglumina, medicamento de primeira linha atualmente 
recomendado no Brasil. 
 
3.2 Objetivos Específicos 
 
 Estimar os custos diretos relacionados ao diagnóstico específico e 
complementar, ao tratamento medicamentoso e à assistência 
hospitalar e ambulatorial prestada aos pacientes com LV no Brasil em 
2014; 
 Estimar os custos indiretos relacionados à perda de produtividade por 
mortalidade precoce e por morbidade dos pacientes com LV no Brasil 
em 2014; 
 Avaliar a relação de custo-efetividade de esquemas terapêuticos com 
anfotericina B lipossomal combinada ou não ao antimoniato de 
meglumina no tratamento da LV no Brasil, em comparação ao 
tratamento com antimoniato de meglumina, atualmente recomendado 
pelo Ministério da Saúde; 
 Avaliar o impacto orçamentário da utilização da anfotericina B 
lipossomal para o tratamento de todos os casos confirmados de LV no 







4 METODOLOGIA  
 
 
4.1 Tipos de estudo 
  
 Foram realizados três estudos econômicos: i) custos da doença; ii) 
análise de custo-efetividade, utilizando modelo de decisão analítico; e iii) 
análise de impacto orçamentário.  
 
4.2 Área e período de estudo 
 
 Foi estudada uma coorte hipotética a partir de dados epidemiológicos 
de notificação de casos de LV no Brasil no ano de 2014.  
 
4.3 Metodologia utilizada no estudo descritivo de custos da 
leishmaniose visceral no Brasil, em 2014. 
 
4.3.1 Delineamento do estudo 
 
Foi realizado estudo de custos da LV no Brasil, baseado em casos 
incidentes da doença, nas perspectivas do SUS e da sociedade, considerando 
o número de casos registrados no SINAN no ano de 2014. 
Foram estimados os custos diretos médicos - relacionados ao 
diagnóstico (exames específicos e complementares), à assistência 
(ambulatorial e hospitalar) e ao tratamento (medicamentos) dos casos de LV 
- e os custos indiretos, relacionados à perda de produtividade. 
A mensuração dos custos diretos foi realizada por meio da abordagem 
de macrocusteio (gross costing ou top-down), na qual foram utilizados valores 
médios nacionais efetivamente pagos com recursos federais. A principal 
vantagem dessa abordagem é a validade externa, pois utiliza fontes de dados 
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nacionais, que abrangem variações regionais e institucionais (MINISTÉRIO 
DA SAÚDE, 2014c). O macrocusteio foi realizado a partir dos casos de LV 
notificados ao SINAN e foram utilizados custos unitários de sistemas oficiais 
de dados que disponibilizam valores pagos ou desembolsados pelo Ministério 
da Saúde para as hospitalizações e aquisições de exames diagnósticos e 
medicamentos. 
A mensuração dos custos indiretos foi realizada por meio do método 
do capital humano, no qual os dias de ausência ao trabalho, por falecimento 
ou por doença, transformam-se em unidades monetárias por meio da 
aplicação de remunerações médias (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014c).  
Foram estimados os custos indiretos relacionados à perda de 
produtividade por mortalidade precoce e por morbidade. Para obtenção dos 
custos relativos à perda de produtividade por mortalidade precoce, foram 
calculados os Potential Years of Life Lost (PYLL) e os anos potenciais de 
trabalho perdidos em decorrência da mortalidade precoce por LV. Os custos 
relacionados à perda de produtividade por morbidade foram obtidos a partir 
dos dias de ausência ao trabalho dos pacientes internados ou dos 
acompanhantes de pacientes internados. 
 
4.3.2 Definição de caso e fontes de informação 
 
 Como a LV é uma doença de notificação compulsória no Brasil, foram 
definidos como casos para este estudo, os casos novos da doença notificados 
ao SINAN em 2014, excluindo-se os registros de recidivas e transferências 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2016). O banco de dados foi analisado com base 
nas variáveis selecionadas a partir da Ficha de Investigação da Leishmaniose 
Visceral (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2005a). A base de dados não-nominal do 
SINAN, referente ao ano 2014, para o agravo leishmaniose visceral (CID-10: 
B55), foi fornecida pela área técnica do Ministério da Saúde responsável pela 
vigilância do agravo, em formato *.dbf, após retirada de duplicações e 
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inconsistências identificadas por meio do programa RecLink (aplicativo 
utilizado para relacionamento probabilístico de registros de bases de dados).  
A análise da base para obtenção dos dados foi realizada por meio do 
software Statistical Packages for the Social Sciences (SPSS®), versão 23. Em 
2014 a base de dados do SINAN para LV foi composta por 10.278 registros, 
dos quais foram excluídos 225 registros de recidivas e 158 de transferências, 
resultando em 9.895 casos novos suspeitos de LV.  
O SINAN foi utilizado como fonte dos parâmetros epidemiológicos para 
determinação dos custos diretos (número de pacientes diagnosticados e 
tratados) e dos custos indiretos (número de óbitos por LV). 
O Sistema de Informações Hospitalares do SUS (SIH-SUS) foi utilizado 
como fonte dos custos de internações hospitalares, tendo em vista que por 
meio desse sistema são processados os registros do atendimento do paciente 
internado, que são enviados ao Ministério da Saúde para compor o banco de 
dados nacional. A Autorização de Internação Hospitalar (AIH) é o instrumento 
de registro utilizado por todos os gestores e prestadores de serviços SUS e 
apresenta como característica a proposta de pagamento por valores fixos dos 
procedimentos médico-hospitalares, que incluem os materiais utilizados, os 
procedimentos realizados, os profissionais de saúde envolvidos e estrutura de 
hotelaria (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015a). Além do SIH-SUS, a valoração 
dos custos diretos foi realizada a partir dos valores pagos e reembolsados 
pelo SUS para os diferentes itens, obtidos nas seguintes fontes: Sistema de 
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS 
(SIGTAP), Banco de Preços em Saúde (BPS) e informações fornecidas pelo 
Ministério da Saúde. 
Os custos foram apresentados em reais (R$), moeda corrente 
brasileira. Os valores de custos identificados em anos diferentes ao ano de 
2014 foram ajustados para esse ano com base na taxa oficial de inflação 
determinada pelo Índice Nacional de Preços ao Consumidor Amplo (IPCA) 
acumulado. O IPCA é o índice oficial do Governo Federal para medição das 




4.3.3 Recursos utilizados e pressupostos do estudo 
 
De forma a identificar os recursos utilizados, foram consideradas as 
recomendações vigentes do Ministério da Saúde que norteiam as ações de 
diagnóstico e tratamento da LV no âmbito do SUS. A partir dessas 
recomendações, foram definidos os pressupostos assumidos neste trabalho, 
descritos nos itens subsequentes.  
 
4.3.3.1 Pressupostos relacionados ao diagnóstico específico para 
confirmação de casos de leishmaniose visceral 
 
De acordo com as recomendações do Ministério da Saúde, para a 
confirmação dos casos clinicamente suspeitos da doença, devem ser 
realizados os seguintes métodos diagnósticos: a) diagnóstico parasitológico, 
que consiste na identificação do parasito em material biológico por meio de 
exame direto ou isolamento em meio de cultura; ou b) diagnóstico imunológico 
por meio da pesquisa de anticorpos contra Leishmania, pela reação de 
imunofluorescência indireta – RIFI ou teste rápido imunocromatográfico 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). 
No banco de dados do SINAN, fonte dos parâmetros epidemiológicos 
deste estudo, há as seguintes variáveis: “diagnóstico parasitológico”, 
“diagnóstico imunológico RIFI” e “diagnóstico imunológico outro”.  
Considerando que não há discriminação de qual método parasitológico 
foi utilizado nos casos notificados ao SINAN, assumiu-se que foi realizado 
exame parasitológico direto de aspirado da medula óssea. De acordo com a 
literatura, esse teste apresenta baixa sensibilidade (77%) e especificidade de 
99%. A reação de imunofluorescência indireta – RIFI, o teste sorológico mais 
amplamente utilizado no Brasil, apresenta sensibilidade de 88% e 
especificidade de 83% (MACHADO DE ASSIS; RABELLO; WERNECK, 
2012). 
Em relação ao outro método de diagnóstico imunológico que consta no 
SINAN, assumiu-se que foi realizado o teste rápido imunocromatográfico 
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Kalazar Detect®, considerando que este era o teste rápido disponível nos 
laboratórios de referência do SUS em 2014, embora tenha sido substituído 
por outro teste rápido no ano posterior (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014a). 
Este teste possui sensibilidade de 88,1% e especificidade de 90,6% 
(PERHUYPE-MAGALHÃES; MACHADO-DE-ASSIS; RABELLO, 2012). 
O teste ELISA, que também poderia estar incluído nesta variável do 
SINAN, atualmente é realizado prioritariamente em hospitais de referência e 
não está recomendado nas publicações vigentes do Ministério da Saúde para 
o diagnóstico de LV no âmbito do SUS. 
Dessa forma, assumiu-se o pressuposto de que os casos suspeitos de 
LV realizaram os seguintes testes: exame parasitológico direto de aspirado da 
medula óssea, reação de imunofluorescência indireta (RIFI), e teste rápido 
imunocromatográfico.  
Foi assumida a realização de uma consulta médica ambulatorial para 
todos os casos novos suspeitos de LV, para solicitação dos exames 
diagnósticos e para solicitação de Autorização para Internação Hospitalar 
(AIH), para os pacientes cujas condições clínicas justificaram a necessidade 
de hospitalização, de acordo com o fluxo para internação no SUS 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015a).  
 
4.3.3.2 Pressupostos relacionados ao diagnóstico complementar para 
determinação da gravidade do paciente e direcionamento da 
conduta terapêutica 
 
Uma vez confirmado o caso de LV, torna-se necessária a realização de 
exames complementares, cujos resultados direcionam para o tratamento 
adequado. Esses exames, descritos nas recomendações do Ministério da 
Saúde, permitem a identificação de condições determinantes da gravidade do 
paciente e do maior risco de evoluir para óbito (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2005b; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2011a).  
Dessa forma, assumiu-se o pressuposto de que os seguintes exames 
foram realizados em todos os casos confirmados de LV: eletrocardiograma 
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(ECG), teste rápido de HIV, hemograma completo, velocidade de 
hemossedimentação, provas de função hepática (alanina aminotransferase, 
aspartato aminotransferase, atividade de protrombina, proteínas totais e 
frações, fosfatase alcalina e bilirrubinas) e provas de função renal (creatinina 
e ureia) (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2005b; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2011a).  
Foi assumida ainda a realização de teste de gravidez para todas as 
mulheres com LV em idade fértil, que, de acordo com o Ministério da Saúde, 
compreende a faixa etária de 10 a 49 anos (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2013). 
Além destes, foi assumida a realização dos seguintes testes com o 
objetivo de prevenir ou detectar precocemente complicações infecciosas e 
hemorrágicas: sumário de urina, hemocultura, urocultura e radiografia do tórax 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2011a). 
Considerou-se que os testes citados foram realizados em nível 
ambulatorial, tanto para os pacientes tratados neste nível de atenção, quanto 
para aqueles tratados em nível hospitalar, antes da internação.  
 
4.3.3.3 Pressupostos relacionados ao tratamento e à assistência dos 
pacientes 
 
De acordo com as orientações do Ministério da Saúde, os 
medicamentos utilizados para o tratamento da LV no âmbito do SUS são o 
antimoniato de meglumina e a anfotericina B, nas formulações lipossomal e 
desoxicolato (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). 
O tratamento com antimoniato de meglumina, fármaco de primeira 
escolha para o tratamento de LV no âmbito do SUS, pode ser realizado em 
nível ambulatorial ou hospitalar, a depender da gravidade e risco de evoluir 
para óbito. É recomendada a utilização de um sistema de escores indicadores 
de gravidade, como critério para decisão sobre o nível de atenção no qual o 
tratamento do paciente deverá ser realizado (Costa, 2009). Neste trabalho 
assumiu-se que uma proporção dos pacientes que utilizaram antimoniato de 
meglumina foi tratada em nível ambulatorial e outra em nível hospitalar, de 
acordo com metodologia a ser descrita no item 4.3.3.3.1, abaixo. 
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Durante o período do tratamento com antimoniato de meglumina é 
recomendada a realização de exames eletrocardiográficos e laboratoriais 
(função hepática, renal e pancreática), para acompanhar a evolução e 
identificar possível toxicidade medicamentosa (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2011a). Para os pacientes tratados em âmbito hospitalar, estes 
procedimentos foram considerados contemplados na AIH. Já para os 
pacientes tratados em ambulatório, foi considerada a realização semanal de: 
a) eletrocardiograma (para pacientes com idade maior que 40 anos, a fim de 
monitorar o intervalo QT corrigido, arritmias e achatamento da onda T); b) 
velocidade de hemossedimentação e exames para monitoramento da função 
hepática (alanina aminotransferase, aspartato aminotransferase, atividade de 
protrombina, proteínas totais e frações, fosfatase alcalina e bilirrubinas), renal 
(creatinina e ureia) e pancreática (amilase e lipase); e c) consulta médica para 
análise dos exames e acompanhamento clínico, que incluiu uma prescrição 
de antitérmico disponível no âmbito do SUS (dipirona), de acordo com 
posologia recomendada. Assim, durante o período de tratamento de 20 dias 
(considerado período de três semanas), foi assumida a realização de três 
eletrocardiogramas, três conjuntos dos exames laboratoriais citados e três 
consultas médicas por paciente.  
O tratamento de LV com o medicamento anfotericina B lipossomal está 
indicado para os pacientes que apresentem condições clínicas específicas, 
motivo pelo qual foi assumido que todos os pacientes tratados com esse 
medicamento - de acordo com dados SINAN - foram internados. A anfotericina 
B lipossomal foi também utilizada para realização da profilaxia secundária 
para pacientes com coinfecção Leishmania-HIV (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2015b). Nesses casos, considerou-se que os pacientes foram internados por 
um dia a cada duas semanas. A anfotericina B desoxicolato é recomendada 
quando o paciente apresenta hipersensibilidade ao antimonial pentavalente e 
não se enquadra em nenhuma das condições para utilização da anfotericina 
B lipossomal. 
Apesar de o Ministério da Saúde recomendar apenas os medicamentos 
antimoniato de meglumina e a anfotericina B para o tratamento da LV, no 
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banco de dados do SINAN há registros de utilização da pentamidina e de 
outros medicamentos (sem informação sobre quais seriam os outros 
medicamentos).  
Para o total de pacientes tratados com essas outras opções 
terapêuticas que não constam nas recomendações vigentes, foi assumido 
apenas o custo da assistência hospitalar necessária para realização do 
tratamento, considerando que a possibilidade de realização do tratamento em 
regime ambulatorial está prevista apenas para uma proporção de pacientes 
tratados com antimoniato de meglumina.  
Assumiu-se o pressuposto de que todos os medicamentos acima 
descritos para tratamento etiológico da LV foram utilizados conforme a 
posologia recomendada. Portanto, o número de ampolas utilizadas foi 
determinado em função do peso corporal dos pacientes.   
Foi considerado ainda que medidas adicionais ao tratamento específico 
como hidratação, antitérmicos, antibióticos, hemoterapia e suporte nutricional, 
quando necessárias, justificariam a necessidade de internação do paciente, 
logo seus custos estariam incluídos no custo da internação. 
Assumiu-se que foram realizadas quatro consultas ambulatoriais após 
a realização do tratamento (tanto para pacientes tratados em âmbito 
hospitalar, como para aqueles tratados em nível ambulatorial), para 
acompanhamento da evolução clínica do paciente, aos 30, 60, 90 e 180 dias, 
exceto para aqueles que evoluíram para óbito.  
 
4.3.3.3.1 Determinação da proporção de pacientes com leishmaniose 
visceral tratados com antimoniato de meglumina em nível 
hospitalar e ambulatorial 
 
As publicações do Ministério da Saúde indicam a possibilidade de 
realização do tratamento de LV tanto em nível hospitalar, quanto em nível 
ambulatorial (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). Todos os pacientes tratados 
com anfotericina B lipossomal, anfotericina B desoxicolato e com outros 
medicamentos são internados. Para o antimoniato de meglumina, foi 
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necessário estimar, a partir de dados da literatura, a proporção de pacientes 
tratada em nível hospitalar e ambulatorial, uma vez que a ficha de notificação 
do agravo não contempla variáveis relacionadas ao nível de atenção no qual 
o tratamento foi realizado. Essa informação é de grande relevância para a 
determinação dos custos da doença, pois interfere nos custos com internação. 
Essa proporção foi determinada, de forma indireta, a partir de dados de 
um estudo que desenvolveu um sistema de escores para determinar o 
prognóstico de óbito por LV (COURA-VITAL et al., 2014). Nesse estudo, 
desenvolvido a partir da análise de características dos casos novos de LV 
registrados no SINAN, durante um período de cinco anos, foi possível 
identificar precocemente os pacientes com elevado risco para óbito por LV. 
Considerou-se que essa proporção de pacientes críticos corresponde à 
proporção de pacientes que precisam ser tratados em regime de internação, 
uma vez que os casos de LV com maior risco de evoluir para o óbito devem 
ser internados e tratados em hospitais de referência.  
 No trabalho realizado, os autores analisaram todos os casos 
confirmados de LV registrados no SINAN entre 2007 e 2011, de acordo com 
os critérios de inclusão e exclusão estabelecidos. Foram incluídos os casos 
de LV que evoluíram para cura ou óbito por LV, e excluídas as seguintes 
situações: casos de LV não confirmados por diagnóstico laboratorial 
específico e aqueles sem esta informação, casos que evoluíram para óbito 
por outras causas, casos de abandono de tratamento, de transferência ou sem 
esta informação. 
Os casos foram divididos em duas séries, sendo dois terços dos casos 
para construir o modelo de escores e um terço deles para validação do 
modelo. Ambos os grupos possuíam a mesma proporção de curados e óbitos. 
Para construir o modelo de escores, foram avaliadas quais variáveis clínicas 
estavam associadas à ocorrência de óbito por LV. Foram então definidos 
escores, variando de 0 a 14, de acordo com a ocorrência dos fatores 
prognósticos, entretanto nenhum dos pacientes avaliados obteve escore 
superior a 13. Para validar o modelo, os autores distribuíram os casos em 
cada escore de acordo com o desfecho cura ou óbito.  
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No presente trabalho, foram então somados os quantitativos de 
pacientes em cada escore, para ambos os desfechos, apresentados no 
estudo de Coura-Vital. Dessa forma, observou-se que 12,1% dos pacientes 
possuíam escores 0 e 1 (sendo 2,5% dos pacientes com escore 0 e 9,6% dos 
pacientes com escore 1), que 37% dos pacientes possuíam escores 2 e 3, e 
que 50,9% apresentavam escores de 4 ou mais (Tabela 1).  
 
Tabela 1: Proporção de pacientes com LV internados no âmbito do SUS, 
estimada a partir de dados de estudo que desenvolveu escore prognóstico de 
LV. 
Score prognóstico 
Cura1 Óbito1 Pacientes2 Nível de atenção à 
saúde para tratamento 
N % n % n % 
0 96 2,6 1 0,4 97 2,5 Ambulatorial 
1 376 10,1 1 0,4 377 9,6 Ambulatorial 
2 782 21,1 11 4,9 793 20,2 Hospitalar/ Ambulatorial 
3 644 17,4 17 7,6 661 16,8 Hospitalar/ Ambulatorial 
4 669 18 30 13,5 699 17,8 Hospitalar 
5 447 12 37 16,6 484 12,3 Hospitalar 
6 311 8,4 30 13,5 341 8,7 Hospitalar 
7 182 4,9 31 13,9 213 5,4 Hospitalar 
8 101 2,7 19 8,5 120 3,1 Hospitalar 
9 47 1,3 13 5,8 60 1,5 Hospitalar 
10 40 1,1 16 7,2 56 1,4 Hospitalar 
11 7 0,2 10 4,5 17 0,4 Hospitalar 
12 4 0,1 4 1,8 8 0,2 Hospitalar 
13 2 0,1 3 1,4 5 0,1 Hospitalar 
Total 3708 100 223 100 3931 100  
1. Dados apresentados no estudo de Coura-Vital (2014), referentes à validação do sistema de 
escores, que representam um terço dos casos novos de LV registrados no SINAN no período 
de 2007 a 2011, considerando os critérios de inclusão e exclusão definidos no estudo. 
2. Total de pacientes em cada escore, obtido a partir da soma dos valores apresentados no 
estudo de Coura-Vital (2014) que se referiam ao número de pacientes que evoluíram para cura 
ou para óbito. 
  
De acordo com os autores, o sistema de escores poderá orientar sobre 
o nível de atenção em saúde no qual os pacientes deverão ser tratados e 
acompanhados, considerando que o adequado manejo clínico poderá 
contribuir para a redução da ocorrência de óbitos por LV. Assim, um paciente 
que apresenta escore de 4 ou mais deveria receber a máxima atenção do 
sistema de saúde, pois possui elevado risco de morte, sendo necessária 
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hospitalização para garantir a realização de medidas como hidratação, 
tratamento com antipiréticos e antibióticos, terapia sanguínea, suporte 
nutricional, além dos exames requeridos para monitorar o paciente durante a 
realização do tratamento específico. Pacientes com escore 2 ou 3 apresentam 
redução no risco de evoluir para o óbito, o que tornaria possível a realização 
do tratamento em nível hospitalar, por um curto período de tempo, ou ainda 
em ambulatório, caso pudesse receber um acompanhamento próximo. 
Finalmente, pacientes com escore de 0 ou 1 apresentam baixo risco de morte 
e poderiam ser tratados em nível ambulatorial.  
Os dados do estudo apresentado foram utilizados neste trabalho como 
proxy da proporção de pacientes com LV internados no âmbito do SUS. 
Considerou-se como caso-base a proporção de 88%, que corresponde à 
soma da proporção de pacientes com escores de 2 e 3 (37%) e da proporção 
de pacientes com escores de 4 ou mais (51%). Para os pacientes com escores 
2 e 3, apesar de haver tanto a possibilidade de tratamento em nível hospitalar 
quanto em nível ambulatorial, assumiu-se que estes pacientes foram 
internados, considerando a dificuldade para realização de um 
acompanhamento mais próximo no ambulatório.  
Assim, foi assumido que 88% dos pacientes tratados com antimoniato 
de meglumina foram internados e que 12% foram tratados em regime 
ambulatorial, para o caso-base. 
Para a variação (análise de sensibilidade) foram consideradas duas 
situações: uma em que apenas os pacientes com escore 4 ou mais são 
internados (51%) e outra na qual todos os pacientes de LV (100%) são 
tratados em regime hospitalar.  
 
4.3.3.4 Pressuposto relacionado à determinação da perda de 
produtividade 
 
Para a determinação da perda de produtividade por morbidade, em 
decorrência das internações pela doença, foi assumido o pressuposto de que 
todas as crianças e idosos com LV, internadas para a realização do 
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tratamento, foram acompanhadas por um adulto em idade produtiva, 
considerada a idade mínima de 18 anos, e máxima de 65 anos para homens 
e 60 anos para mulheres, conforme detalhamento posterior. Dessa forma, 
para os cálculos de determinação da perda de produtividade, foi considerado 
o total de pacientes internados, independentemente da idade do paciente, 
uma vez que houve ausência ao trabalho tanto por parte dos pacientes 
internados que se ausentaram do trabalho, como dos acompanhantes de 
crianças e idosos internados. Assumiu-se ainda que os pacientes internados 
ausentaram-se ao trabalho por 15 dias para recuperação em domicílio após a 
alta hospitalar, de acordo com opinião de especialistas. Os pressupostos 























Quadro 1: Pressupostos assumidos para a estimativa de custos da 
leishmaniose visceral, a partir das recomendações do Ministério da Saúde do 
Brasil. 
Diagnóstico específico 
Foi considerado que todos os casos suspeitos de LV realizaram uma consulta médica para 
atendimento e solicitação dos exames para diagnóstico da doença. 
Considerou-se que as variáveis do SINAN “diagnóstico parasitológico” e “outro diagnóstico 
imunológico” referem-se respectivamente ao exame parasitológico direto de aspirado da 
medula óssea e ao teste rápido imunocromatográfico. 
Diagnóstico complementar 
Foi considerado que todos os casos confirmados de LV realizaram exames complementares, 
em nível ambulatorial, para determinação da gravidade e direcionamento da conduta 
terapêutica (medicamento e nível de atenção). 
Exames complementares realizados: eletrocardiograma (ECG), teste rápido para detecção da 
infecção pelo HIV, hemograma completo, determinação da velocidade de hemossedimentação 
– VHS,  provas de função hepática (dosagem de transaminase glutâmico-oxalacética - 
TGO/AST, dosagem de transaminase glutâmico-pirúvica - TGP/ALT, determinação de tempo 
de atividade da protrombina - TAP, dosagem de proteínas totais e frações, dosagem de 
fosfatase alcalina e dosagem de bilirrubina total e frações), provas de função renal (dosagens 
de creatinina e ureia), teste de gravidez (dosagem de gonadotrofina coriônica humana) e 
exames para detectar precocemente complicações infecciosas (sumário de urina, 
hemocultura, urocultura e radiografia do tórax). 
Considerou-se que a dosagem de gonadotrofina coriônica foi realizada apenas para as 
mulheres com LV em idade fértil (entre 10 e 49 anos). 
Tratamento 
Para tratamento da LV foram obtidos apenas os custos dos medicamentos recomendados pelo 
Ministério da Saúde. Os registros de casos que utilizaram outros medicamentos foram 
considerados apenas para os custos da assistência hospitalar.  
O número de ampolas de antimoniato de meglumina foi determinado com base na posologia e 
no número de pacientes em cada faixa de peso correspondente à utilização de uma, duas ou 
três ampolas. Para os outros medicamentos, foi considerada a posologia recomendada com 
base no peso médio dos pacientes (36,4kg), obtido pelo peso médio dos casos confirmados 
de LV tratados com antimoniato de meglumina (preenchimento da variável no SINAN ocorre 
apenas quando este medicamento é prescrito). 
Para os pacientes tratados com antimoniato de meglumina, a proporção de pacientes 
internados foi estimada a partir de dados de estudo anterior (COURA-VITAL et al., 2014). 
Considerou-se que uma proporção de pacientes com escores de gravidade mais elevados 
(com maior risco de evoluir para óbito) foi internada (88%) e outra proporção foi tratada em 
nível ambulatorial (12%). Todos os pacientes tratados com anfotericina B lipossomal, 
















Assistência hospitalar  
O custo da assistência hospitalar foi estimado para a proporção de pacientes internados para 
tratamento com antimoniato de meglumina e para todos os pacientes tratados com anfotericina 
B lipossomal, anfotericina B desoxicolato e outros medicamentos.  
Os custos dessa categoria consideraram o valor pago pelo Ministério da Saúde pelas 
Autorizações de Internação Hospitalar (AIH) e realização de consultas médicas após a alta 
hospitalar (término do tratamento), exceto para aqueles que evoluíram para óbito. Foram 
consideradas quatro consultas para acompanhamento dos pacientes aos 30, 60, 90 e 180 dias 
a fim de detectar possíveis recaídas.  
Foi considerado que medidas adicionais ao tratamento específico como hidratação, 
antitérmicos, antibióticos, hemoterapia e suporte nutricional, quando necessárias, justificariam 
a internação do paciente, logo seus custos estariam incluídos no custo da internação. 
Assistência ambulatorial  
Foram realizados os seguintes procedimentos para a proporção de pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina em ambulatório, considerando o período de 20 dias de tratamento: 
 Procedimentos diários de administração do medicamento (20 procedimentos); 
 Consultas médicas semanais para acompanhamento clínico durante a realização do 
tratamento (três consultas); 
 Exames semanais para identificar possível toxicidade medicamentosa (três conjuntos 
de exames): ECG (para pacientes com idade maior que 40 anos); velocidade de 
hemossedimentação, exames para monitoramento da função hepática e renal (os 
mesmos utilizados no diagnóstico complementar, descritos acima) e função 
pancreática (amilase e lipase). 
Foi considerada a utilização de antitérmico disponível no âmbito do SUS (dipirona), pelos 
pacientes tratados em ambulatório: 
 Um frasco de dipirona solução oral 500mg/ml para os pacientes com até 12 anos; 
 30 comprimidos de dipirona 500mg para os pacientes com mais de 12 anos de idade. 
Foram consideradas quatro consultas médicas após o término do tratamento para 
acompanhamento dos pacientes aos 30, 60, 90 e 180 dias a fim de detectar possíveis recaídas, 
exceto para aqueles que evoluíram para óbito. 
Profilaxia secundária 
Foi considerado que os casos confirmados de LV no SINAN, que possuíam coinfecção 
Leishmania-HIV, realizaram profilaxia secundária com anfotericina B lipossomal, por um dia a 
cada duas semanas. 
Perda de produtividade 
Assumiu-se que todas as internações geraram período de ausência ao trabalho, porque o 
indivíduo em idade produtiva (idade mínima de 18 anos e máxima de 65 anos para homens e 
60 anos para mulheres) estava ou na condição de paciente de VL internado ou na condição 
de acompanhante de outro paciente internado com a doença (crianças ou idosos). 
Foi considerado que, após a alta hospitalar, os pacientes internados ausentaram-se ao 
trabalho por 15 dias para recuperação em domicílio.  
Para estimar a perda de produtividade por morbidade (internação), o número de pacientes 
hospitalizados foi o mesmo utilizado para estimar os custos diretos com assistência hospitalar, 





4.3.4 Parâmetros epidemiológicos do estudo de custos 
 
Os dados epidemiológicos que subsidiaram a obtenção dos custos 
relacionados à LV foram obtidos a partir dos registros de casos da doença 
notificados ao SINAN.  
Os parâmetros cujos valores não puderam ser obtidos diretamente do 
SINAN foram calculados com base nos pressupostos assumidos. A 
identificação, a quantificação e a forma de obtenção dos parâmetros 
epidemiológicos selecionados estão descritas nos itens subsequentes. 
 
4.3.4.1 Estimativas dos parâmetros epidemiológicos relacionados ao 
diagnóstico (específico e complementar)  
 
A base de dados foi composta por 10.278 registros. Para obter o 
número de casos novos suspeitos de LV no ano de 2014, foram 
desconsiderados os casos registrados na variável “tipo de entrada” como 
“recidiva” (225 registros) e “transferência” (158 registros), por meio da função 
seleção de casos do SPSS®, utilizando o comando: ENTRADA <> "2" AND 
ENTRADA <>"3". Os casos de “transferência” foram excluídos, pois se 
referem àqueles pacientes que comparecem a uma unidade de saúde para 
dar continuidade ao tratamento já iniciado em outra unidade, e os casos de 
“recidiva” representam as situações em que houve recrudescimento da 
sintomatologia após a cura clínica. Em ambas as situações, os registros foram 
excluídos, pois o objetivo deste estudo foi avaliar os custos relacionados aos 
casos novos de LV no Brasil. Dessa forma, a base de dados para as análises 
foi constituída de 9.895 casos suspeitos de LV. 
A partir dessa seleção de casos, foram obtidas, por meio da função 
análise de estatística descritiva do SPSS®, as frequências das seguintes 
variáveis relacionadas ao diagnóstico de LV, para os casos suspeitos: 
“diagnóstico parasitológico”, “diagnóstico imunológico IFI” e “diagnóstico 
imunológico outro”, que apresentaram completude de 94,5%. Para essas 
variáveis, as categorias de resposta eram “positivo”, “negativo” e “não 
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realizado”. Assim, foram somados os valores das categorias “positivo” e 
“negativo” para obter o número de casos suspeitos que realizaram cada teste. 
Foram desconsiderados os valores das categorias “não realizado” e sem 
preenchimento. Dessa forma, obteve-se que 2.198 casos suspeitos de LV 
realizaram exame parasitológico direto de aspirado da medula óssea, 4.968 
realizaram reação de imunofluorescência indireta (RIFI) e 4.690 realizaram 
teste rápido imunocromatográfico. Ressalta-se que um paciente pode ter 
realizado mais de um teste específico, tendo em vista que o somatório das 
frequências de pacientes que fizeram cada um dos testes é superior ao total 
de pacientes do estudo.  
Em relação aos exames diagnósticos complementares, descritos nos 
pressupostos para determinação da gravidade do paciente e direcionamento 
da conduta terapêutica, com exceção da dosagem de gonadotrofina coriônica, 
o parâmetro utilizado como base foi o número de casos confirmados de LV. 
Para obter essa frequência, foi utilizada a função seleção de casos do SPSS®, 
utilizando o comando ENTRADA <> "2" AND ENTRADA <> "3" AND 
CLASSI_FIN = "1", resultando em 3.453 casos. 
Conforme pressuposto assumido, considerou-se que o exame 
dosagem de gonadotrofina coriônica foi realizado apenas para os 365 casos 
confirmados de LV, do sexo feminino, com idades entre 10 e 49 anos 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2013). Esse valor foi obtido a partir das frequências 
por faixa etária, considerando a seguinte seleção no SPSS®: ENTRADA <> 
"2" AND ENTRADA <> "3" AND CLASSI_FIN = "1" AND CS_SEXO = "F". 
 
4.3.4.2 Estimativas dos parâmetros epidemiológicos relacionados ao 
tratamento e à assistência (hospitalar e ambulatorial) 
 
Para determinar o número de pacientes com LV que receberam 
assistência hospitalar no âmbito do SUS, para os quais foram geradas AIH, 
foi considerado o total de pacientes tratados com anfotericina B lipossomal, 
anfotericina B desoxicolato e com outros medicamentos, pois foi assumido o 
pressuposto de que esses seriam internados. Foi necessário estimar o 
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número de pacientes tratados com antimoniato de meglumina em âmbito 
hospitalar, considerando que uma proporção destes (88%) foi internada.   
Para estimar o número de indivíduos que realizaram tratamento com 
cada medicamento, utilizou-se o seguinte procedimento: foram excluídos os 
casos registrados na variável “tipo de entrada” como “recidiva” e 
“transferência” e foi selecionada apenas a opção “confirmado” da variável 
“classificação final”, tendo em vista que apenas os casos confirmados da 
doença receberam tratamento. Esse procedimento foi realizado no SPSS® 
por meio do comando ENTRADA <> "2" AND ENTRADA <> "3" AND 
CLASSI_FIN = "1", que resultou em um total de 3.453 registros. Foi então 
utilizada a função análise de estatística descritiva para obter a frequência das 
variáveis “droga inicial administrada” e “outra droga utilizada, na falência do 
tratamento inicial”, que apresentaram completude de 92,9% e 49,4%, 
respectivamente. A baixa completude da última variável pode decorrer do fato 
de que ela é preenchida apenas nas situações em que houve falha terapêutica 
no tratamento inicial. 
De acordo com o preenchimento das variáveis do SINAN “droga inicial 
administrada” e “outra droga utilizada, na falência do tratamento inicial”, 
verificou-se que 1.997 pacientes foram tratados com antimoniato de 
meglumina (dos quais 88% ou 1.757 pacientes foram internados), 704 com 
anfotericina B lipossomal, 415 com anfotericina B (desoxicolato) e 191 com 
outros medicamentos para as quais não há recomendações vigentes. 
Verificou-se ainda que, de acordo com os registros, nenhum medicamento foi 
utilizado em 110 casos (Tabela 2). Dessa forma, considerou-se que 3.067 
pacientes foram internados para tratamento de LV. De acordo com 
pressuposto assumido, foi considerada a realização de quatro consultas 
ambulatoriais após a alta hospitalar para cada um desses pacientes, com 
exceção daqueles que evoluíram para óbito. Estimou-se o número de óbitos 
entre o total de pacientes internados a partir da proporção de óbitos por LV 
entre os casos confirmados no SINAN (6,7%). Dessa forma, obteve-se que 
205 pacientes internados evoluíram para óbito, e que 2.862 pacientes 
realizaram consulta ambulatorial após a alta hospitalar. 
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Tabela 2: Utilização de medicamentos pelos pacientes confirmados com 
leishmaniose visceral, segundo registros do SINAN (2014). 
 
Medicamento Tratamento inicial1 Tratamento posterior2 Total 
Antimoniato de meglumina 1997 - 1997 
Anfotericina B lipossomal 617 87 704 
Anfotericina B desoxicolato 317 98 415 
Pentamidina 18 - 18 
Outros 149 24 173 
Não utilizado 110 - 110 
Total 3.208 209 3.417 
1. Valores obtidos a partir da frequência da variável do SINAN “droga inicial administrada”, cuja 
completude foi de 92,9% (sem registro em 245 casos). 
2. Valores obtidos a partir da frequência da variável do SINAN “outra droga utilizada, na falência 
do tratamento inicial”, cuja completude foi de 49,4% (sem registro em 1.747 casos). Além das 
categorias apresentadas, houve 1.497 registros na categoria “não se aplica”. 
 
Para determinar o número de pacientes com LV que receberam 
assistência ambulatorial, foi considerado o número de pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina nesse nível de atenção, conforme proporção 
estabelecida no item 4.3.3.3.1 (12%) aplicada ao total de pacientes que 
utilizaram esse medicamento com base nos registros do SINAN (1.997). 
Dessa forma, 240 pacientes foram tratados em âmbito ambulatorial.  
Para esses pacientes, no período de tratamento de 20 dias, foram 
realizados 20 procedimentos diários de administração do medicamento, três 
conjuntos de exames laboratoriais, três eletrocardiogramas e três consultas 
médicas, conforme os pressupostos assumidos. Assim, foram realizados 
4.800 procedimentos de administração do medicamento, 720 consultas 
médicas e 720 conjuntos de exames laboratoriais.  
De acordo com as recomendações do Ministério da Saúde 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017a), o eletrocardiograma (ECG) foi realizado 
apenas para os pacientes com idade maior que 40 anos. Para determinar esse 
número, foi identificada, no banco do SINAN, a proporção de pacientes com 
mais de 40 anos de idade entre os pacientes tratados com antimoniato de 
meglumina, por meio da recodificação da variável idade em uma nova variável 
(comando “transformar” do SPSS®). Aplicando-se a proporção obtida (17%) 
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ao número de pacientes tratados em nível ambulatorial (240), obteve-se o total 
de 41 pacientes. Considerando esse número, foram realizados 123 ECG. 
Para os pacientes tratados em nível ambulatorial com antimoniato de 
meglumina, foi considerada também a utilização de dipirona, para tratamento 
sintomático da febre, de acordo com os esquemas de administração 
recomendados. Para obtenção do total de pacientes com idade até 12 anos, 
multiplicou-se o total de pacientes tratados ambulatorialmente (240) pela 
proporção de pacientes nesta faixa etária entre todos os pacientes tratados 
com antimoniato de meglumina (53%). 
Dessa forma, foi considerada a utilização de um frasco de dipirona 
solução oral 500mg/ml para 127 crianças menores de 12 anos tratadas 
ambulatorialmente (total de 127 frascos) e 30 comprimidos de dipirona 500mg 
para os 113 casos de LV tratados ambulatorialmente com idade igual ou 
superior a 12 anos (total de 3.390 comprimidos). 
 
4.3.4.2.1 Determinação do número de ampolas de antimoniato de 
meglumina utilizadas  
 
Para obter o número de ampolas de antimoniato de meglumina 
utilizadas para o tratamento dos 1.997 pacientes que utilizaram esse 
medicamento, analisou-se inicialmente a frequência da variável “número total 
de ampolas prescritas”, a partir do banco do SINAN filtrado de forma a 
selecionar apenas os registros da categoria “antimonial pentavalente” da 
variável “droga inicial administrada”, por meio do comando do SPSS® 
ENTRADA <> "2" AND ENTRADA <> "3" AND CLASSI_FIN = "1" AND 
DROGA = "1". Observou-se que 11,3% dos registros estavam sem 
preenchimento para a variável “número total de ampolas prescritas” e que 
20,6% dos valores não estavam em conformidade com o número necessário 
de ampolas para o tratamento, que deveria variar entre 20 e 60 ampolas, 
conforme posologia recomendada (máximo de três ampolas por dia de 
tratamento, durante 20 dias). Dessa forma foi necessário utilizar outro método 
para determinar o parâmetro. 
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Para identificar o número de pacientes tratados com uma, duas ou três 
ampolas de antimoniato de meglumina por dia, buscou-se relacionar o peso 
dos pacientes com o número de ampolas necessárias.  
Foi considerada a posologia recomendada de 20mg de antimônio 
pentavalente (Sb+5) para cada 1kg de peso do paciente, limitando-se ao 
máximo de três ampolas por dia. Como uma ampola possui 5mL, e cada mL 
contém 81mg de Sb+5, logo cada ampola possui um total de 405mg de Sb+5. 
Considerando que 20mg de Sb+5 são necessários para 1Kg de peso, logo 
405mg de Sb+5 ou uma ampola é necessária para pacientes que pesam até 
20,2kg. Da mesma forma, é necessário utilizar duas ampolas (810mg de Sb+5) 
para tratar pacientes que possuem peso entre 20,3kg e 40,5kg e três ampolas 
(1.215mg de Sb+5) para aqueles que possuem peso superior a 40,5kg. 
Uma vez estabelecida a relação entre o número de ampolas e faixa de 
peso corporal, procedeu-se à análise da frequência da variável “peso” no 
SINAN, considerando que a variável é de preenchimento obrigatório para 
pacientes tratados com antimoniato de meglumina. Identificou-se a presença 
de registros outliers (sendo 251 registros com valor zero, um registro com 
valor 1kg e 21 registros com valores de peso superiores a 150kg) e foi criada 
a variável “peso_cat” de forma a criar categorias de peso e incluir apenas 
aquelas que não corresponderam aos valores outliers citados.  
Finalmente, foi criada no banco de dados uma nova variável, “faixas de 
peso”, para categorizar os valores da variável existente “peso” em faixas 
estabelecidas com base na concentração do medicamento por ampola e no 
número de ampolas necessárias para cada faixa de peso. Obteve-se então a 
frequência dessa nova variável, a partir da aplicação do seguinte filtro no 
SPSS®: ENTRADA <> "2" AND ENTRADA <> "3" AND CLASSI_FIN = "1" 
AND DROGA = "1" AND (peso_cat = 2 OR peso_cat = 3 OR peso_cat = 4).     
Dessa forma, o parâmetro “número de ampolas de antimoniato 
utilizadas” foi obtido pela soma dos produtos da multiplicação entre o número 
de ampolas utilizadas por dia (uma, duas ou três ampolas), o número de dias 
do tratamento (20 dias) e o número de pacientes em cada faixa de peso. Foi 
obtido então o total de 68.660 ampolas de antimoniato de meglumina para o 
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tratamento de 1.724 pacientes, uma vez que foram desconsiderados os 
registros de peso outliers. Assim foram utilizadas 39,82 ampolas por paciente 
por tratamento, ou aproximadamente duas ampolas de antimoniato de 
meglumina por paciente por dia. 
Para obtenção do número de ampolas para os 1.997 pacientes tratados 
com esse medicamento, multiplicou-se esse total de pacientes pelo número 
médio de ampolas por paciente por dia (duas) e pelo número de dias do 
tratamento (20), obtendo-se o total de 79.880 ampolas (Tabela 3). 
Foram avaliados os casos registrados no SINAN que utilizaram o 
antimoniato de meglumina de acordo com a idade. Para obter a 
correspondência entre as faixas etárias e as faixas de peso, foram utilizados 
dados da Pesquisa de Orçamentos Familiares 2008-2009 - Antropometria e 
estado nutricional de crianças, adolescentes e adultos no Brasil (IBGE, 2010), 
na qual foram realizadas medições de peso em uma amostra de 188.461 
pessoas, sendo considerado um total de 159.941 registros válidos. Foram 
utilizados os dados da tabela apresentada na pesquisa e criadas, por meio do 
Excel, faixas etárias e faixas de peso correspondentes. Foi então criada uma 
nova variável no banco de dados, de forma a categorizar as idades dos casos 
registrados no SINAN nas faixas estabelecidas, por meio do comando 
“transformar” do SPSS que permite recodificar variáveis, e obtida a frequência 
de casos em cada faixa. Assim, observou-se que os pacientes que 
apresentavam peso corporal de até 20,2kg tinham idade de até cinco anos, 
pacientes incluídos na faixa de peso de 20,3kg a 40,5kg tinham de seis a 11 









Tabela 3: Número de ampolas de antimoniato de meglumina, obtido a partir 
da distribuição por faixas de peso corporal, dos casos confirmados de LV que 




Peso corporal2 Nº de casos3 Nº de ampolas 
1 Até 20,2kg 777 15.540 
2 De 20,3kg a 40,5kg 185 7.400 
3 Mais de 40,5kg 762 45.720 
Total  1.724 68.660 
Nº médio de ampolas para tratamento de um paciente por dia4 2 
Total de ampolas para o tratamento dos 1.997 pacientes que 
utilizaram o antimoniato de meglumina5 
79.880 
1. Número de ampolas de antimoniato de meglumina (405mg Sb+5/5mL) por paciente por dia. 
2. Peso corporal considerando a posologia do antimoniato (20mg Sb+5/kg/dia). 
3. Frequência de casos confirmados de LV no SINAN tratados com antimoniato de meglumina, 
distribuídos nas faixas de peso. O total de 1.724 casos deve-se ao fato de terem sido excluídos 
os registros com peso “0” (251), “1” (1) e “mais de 150kg” (21). 
4. Número médio de ampolas para tratamento de um caso (1,99 ou aproximadamente duas 
ampolas), obtido pela divisão do número total de ampolas (68.660) pelo número de pacientes 
(1.724) e pelo número de dias de tratamento (20). 
5. Cálculo do número total de ampolas: (No de ampolas/paciente/dia) x (no de pacientes) x 
(período do tratamento de 20 dias). 
 
 
4.3.4.2.2 Determinação do número de ampolas de anfotericina B 
utilizadas  
 
O total de 704 pacientes utilizou o medicamento anfotericina B 
lipossomal, seja como primeira opção terapêutica (617 pacientes) ou 
posteriormente, em caso de falha do tratamento inicial (87 pacientes).  
A indicação do número de ampolas de anfotericina B lipossomal 
necessárias para o tratamento, assim como ocorre com o antimoniato de 
meglumina, também é dependente do peso do paciente, sem haver, no 
entanto, limitação quanto ao número máximo de ampolas. Para o cálculo do 
número de ampolas, foi considerado como peso médio de um paciente de LV, 
o valor do peso médio dos pacientes que utilizaram o medicamento 
antimoniato de meglumina, uma vez que o Dicionário de Dados no SINAN 
NET versão 5.0 (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2010) recomenda o 
preenchimento da variável peso somente quando este medicamento for 
prescrito. Essa informação foi confirmada ao verificar que não houve 
preenchimento da variável peso em 634 registros entre os 704 pacientes que 
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utilizaram a anfotericina B lipossomal. 
Foi então calculado o peso médio dos pacientes que utilizaram 
antimoniato de meglumina, após a exclusão dos registros outliers, por meio 
do comando “análise de estatística descritiva”, aplicado ao banco com a 
seguinte seleção: ENTRADA <> "2" AND ENTRADA <> "3" AND CLASSI_FIN 
= "1" AND DROGA = "1" AND (peso_cat = 2 OR peso_cat = 3 OR peso_cat = 
4). O peso médio obtido para o total de 1.724 pacientes (após exclusão de 
outliers) foi de 36,4kg, sendo o valor mínimo de 3kg e o valor máximo de 
138kg. 
A posologia recomendada da anfotericina B lipossomal é de 
3mg/kg/dia, por sete dias consecutivos. A apresentação do medicamento é 
em frasco-ampola com 50mg de anfotericina B lipossomal liofilizada. Como 
para 1kg de peso corporal são indicados 3mg da droga, para o tratamento de 
um paciente com peso médio de 36,4kg, são necessários 109,2mg de 
anfotericina B lipossomal. Uma vez que cada frasco-ampola contém 50mg, 
foram considerados necessários três frascos-ampola (aproximação de 2,18) 
por dia e 21 frascos-ampola por paciente para o período de sete dias. 
Considerando que há recomendações vigentes do Ministério da Saúde 
sobre o tratamento e acompanhamento de pacientes com coinfecção 
Leishmania-HIV, mas que não há informações sobre a profilaxia no banco de 
dados do SINAN, foi necessário estimar o custo desse tratamento. Para 
determinar o número de pacientes que possuíam co-infecção Leishmania-
HIV, que realizaram profilaxia secundária com anfotericina B lipossomal, foi 
utilizada a função análise de estatística descritiva do SPSS® para obter a 
frequência da variável “co-infecção HIV”, considerando o banco de dados 
selecionado apenas para os casos confirmados de LV, conforme comando 
descrito anteriormente, obtendo-se o total de 234 pacientes. 
Para obtenção do número de frascos-ampola de anfotericina B 
lipossomal necessários para profilaxia secundária dos pacientes que possuem 
co-infecção Leishmania-HIV, foi considerado o esquema recomendado de 
anfotericina B lipossomal de 3mg/kg a cada duas semanas (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2015b). Conforme descrito acima, para um paciente com peso médio 
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de 36,4kg, são necessários três frascos-ampola por semana em que for 
realizada a profilaxia. Considerando que em um ano há 52 semanas e que a 
profilaxia ocorre a cada duas semanas, multiplicou-se o número de ampolas 
necessárias para um paciente (três) por 26 e obteve-se o total de 78 ampolas 
para a profilaxia secundária de um paciente. Como há 234 casos de co-
infecção Leishmania-HIV entre os casos confirmados de LV registrados no 
SINAN, foram estimados 18.252 frascos-ampola de anfotericina B lipossomal 
para o tratamento desses pacientes no ano de 2014.  
Para obtenção dos custos do tratamento com anfoterecina B 
desoxicolato, conforme recomendações do Ministério da Saúde, foram 
consideradas a posologia do medicamento (1mg/kg/dia durante 14 a 20 dias, 
com dose máxima diária de 50mg) e sua apresentação (frascos com 50mg de 
desoxicolato sódico de anfotericina B liofilizada). 
Considerando que 1mg do medicamento é necessário para 1kg de 
peso corporal, para um paciente com o peso médio de 36,4kg, são 
necessários 36,4mg de anfotericina B e, portanto, uma ampola é suficiente. 
Dessa forma, para o tratamento de um paciente com anfotericina B 
desoxicolato são necessárias 14 ampolas durante o período considerado de 
14 dias, e para o tratamento dos 415 pacientes que utilizaram esse 
medicamento serão necessários 5.810 frascos. 
 
4.3.4.2.3 Determinação do número de ampolas de outros medicamentos 
utilizados no SUS para tratamento da LV 
 
No Brasil, os medicamentos disponibilizados pelo Ministério da Saúde 
para o tratamento da LV são o antimoniato de meglumina e a anfotericina B, 
nas apresentações lipossomal e desoxicolato. Entretanto, na ficha de 
notificação do agravo e consequentemente no banco de dados do SINAN, há, 
além dessas, as seguintes opções para o tratamento de LV, de acordo com 
preenchimento das variáveis “droga inicial administrada” e “outra droga 
utilizada, na falência do tratamento inicial”: “pentamidina” e “outras drogas”. 
Para esses medicamentos, para os quais não há recomendações vigentes 
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sobre a sua utilização no tratamento da LV, não foi determinado o número de 
ampolas utilizadas, e o custo do tratamento desses pacientes foi baseado 
apenas no valor da assistência hospitalar (valores referentes às AIH). 
 
4.3.4.3 Estimativas dos parâmetros epidemiológicos relacionados à 
perda de produtividade 
 
Para estimar a perda de produtividade por mortalidade precoce, foi 
utilizado como parâmetro epidemiológico a distribuição dos óbitos por faixas 
etárias, de acordo com dados do SINAN, sendo esta a fonte utilizada pela 
área responsável pela vigilância do agravo no Ministério da Saúde para 
análises de morbimortalidade. Para obtenção da frequência de óbitos por 
idade, o banco de dados foi selecionado da seguinte forma: ENTRADA <> "2" 
AND ENTRADA <> "3" AND CLASSI_FIN = "1" AND EVOLUCAO = "3". Os 
230 óbitos por LV registrados em 2014 no SINAN foram estratificados em 
faixas etárias e excluídos os menores de um ano de idade (24) e maiores de 
70 anos (32). Outro parâmetro utilizado, a partir de dados do SINAN, foi a 
estratificação dos óbitos que ocorreram em indivíduos em idade produtiva 
(idade mínima de 18 anos para ingresso no mercado de trabalho, e as idades 
de aposentadoria de 65 anos para homens e 60 anos para mulheres), por 
sexo. 
Em relação à perda de produtividade por morbidade, decorrente da 
internação por LV, foi considerado como parâmetro epidemiológico, o total de 
pacientes internados, estimado a partir de dados do SINAN, conforme item 
4.3.4.2. Foram consideradas todas as 3.067 internações, independentemente 
da idade do paciente, uma vez que haveria ausência ao trabalho tanto por 
parte dos pacientes internados que se ausentaram do trabalho, como dos 
acompanhantes de crianças e idosos internados. 




Tabela 4: Parâmetros epidemiológicos utilizados para a estimativa de custos 
da LV no Brasil, 2014. 
 
Variável1 N 
Número de casos novos suspeitos de LV 9.895 
Número de casos suspeitos de LV que tinham resultados de teste de diagnóstico 
parasitológico2 2.198 
Número de casos suspeitos de LV que tinham resultados de teste de imunofluorescência 
indireta (RIFI)2 4.968 
Número de casos suspeitos de LV que tinham resultados de teste de outro diagnóstico 
imunológico2 4.690 
Número de casos confirmados de LV 3.453 
Número de casos confirmados de LV do sexo feminino em idade fértil (entre 10 e 49 anos) 365 
Número de casos confirmados de LV tratados com antimoniato de meglumina3 1.997 
Número de casos confirmados de LV tratados com anfotericina B lipossomal4 704 
Número de casos confirmados de LV tratados com anfotericina B desoxicolato4 415 
Número de casos confirmados de LV tratados com outros medicamentos4,5 191 
Número de óbitos por LV entre os casos confirmados6 230 
Número de óbitos por LV em menores de um ano de idade entre os casos confirmados 24 
Número de óbitos por LV em maiores de 70 anos de idade entre os casos confirmados 
 
32 
Número de casos confirmados de LV que apresentavam coinfecção Leishmania-HIV 234 
Número de pacientes internados7 3.067 
Número de pacientes tratados com antimoniato de meglumina em nível ambulatorial 240 
1. Fonte: Sistema de Informação de Agravos de Notificação (SINAN), com exceção dos números de 
pacientes internados e tratados em ambulatório com antimoniato de meglumina, obtidos a partir de 
proporções calculadas com base em dados de estudo anterior (COURA-VITAL et al., 2014). 
2. Variáveis correspondentes a realização de cada teste no SINAN. Pacientes podem ter realizado 
diferentes testes concomitantemente. 
3. Todos os registros de utilização de antimoniato de meglumina foram obtidos da variável do SINAN 
“droga inicialmente administrada”. Entre esses pacientes foram obtidas as seguintes proporções 
para estimativa dos custos relacionados à assistência ambulatorial: 53% (1.061) com até 12 anos 
de idade e 47% (936) com mais de 12 anos de idade, para cálculo do número de frascos e 
comprimidos de antitérmico (dipirona) utilizados; e 17% (346) com mais de 40 anos de idade, para 
cálculo do número de ECG realizados. 
4. Número corresponde ao somatório dos valores das variáveis do SINAN “droga inicialmente 
administrada” e “outra droga utilizada em caso de falência do tratamento anterior”.  
5. No SINAN há a opção de registro de “outras drogas” utilizadas, sem especificação, para as quais 
não há recomendações vigentes. 
6. Foi calculada a proporção de óbitos por LV entre os casos confirmados (6,7%) para determinação 
de custos diretos relacionados à assistência hospitalar (número de consultas realizadas após a alta 
hospitalar) e dos custos indiretos relacionados à perda de produtividade por morbidade (número de 
pacientes que se ausentaram ao trabalho devido à internação). 
7. Estão incluídos entre os pacientes internados: 1.757 tratados com antimoniato de meglumina, 704 





4.3.5 Valoração dos recursos 
 
Para valoração dos recursos foram adotadas as perspectivas do SUS 
e da sociedade.  
 
4.3.5.1 Custos Diretos 
 
Para a perspectiva do SUS, os valores pagos e reembolsados pelo 
SUS para os diferentes itens foram utilizados como medida de valoração dos 
custos (BRASIL, 2014). 
Para estimar os custos diretos médicos, diretamente relacionados ao 
cuidado da doença no ambiente médico-hospitalar, foram utilizados custos 
unitários de sistemas oficiais de dados, categorizados nos seguintes grupos: 
I) custos do diagnóstico específico; II) custos do diagnóstico complementar; 
III) custos do tratamento; IV) custos da assistência hospitalar; e V) custos da 
assistência ambulatorial.  
 
4.3.5.1.1 Custos do diagnóstico específico 
 
Para o diagnóstico específico de LV foram mensurados os custos da 
consulta médica, do exame parasitológico direto de aspirado da medula 
óssea, reação de imunofluorescência indireta (RIFI), e teste rápido 
imunocromatográfico. 
Para a consulta médica e para o exame parasitológico direto de 
aspirado da medula óssea, foi consultada a Tabela de Procedimentos, 
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) e obtidos, para o caso-base, o valor 
de R$ 10,00 para a “consulta médica em atenção especializada” (código do 
procedimento 03.01.01.007-2) e R$ 200,00 para o procedimento “biópsia de 
medula óssea” - como proxy para o aspirado de medula óssea – (código do 
procedimento 02.01.01.027-5). O acesso à Tabela Unificada foi realizada por 
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meio do acesso ao sítio eletrônico do DATASUS (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2019). 
Para os valores dos exames reação de imunofluorescência indireta (IFI) 
e teste rápido imunocromatográfico, foram solicitadas informações à 
Secretaria de Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde, área responsável 
pela aquisição de insumos por intermédio da OPAS. 
De acordo com informações desta área técnica, no ano de 2014 não 
houve aquisição de reações de imunofluorescência indireta (RIFI). Em 2015, 
foram adquiridas 240.000 reações para LV ao preço unitário de R$ 1,51. O 
custo referente ao ano de 2015 foi deflacionado pela aplicação da taxa oficial 
da inflação acumulada para este ano (10,67%), de modo a obter o custo 
estimado para 2014, por meio do IPCA. Dessa forma, foi utilizado como caso-
base o valor de 2015 ajustado pela inflação (R$ 1,35). 
Em relação ao teste rápido imunocromatográfico Kalazar Detect® 
(InBios International Inc.), teste adquirido no ano considerado neste estudo, a 
área técnica informou que última aquisição de kits dessa marca ocorreu no 
ano de 2013. Neste ano foram adquiridos 1.000 kits pelo preço unitário de R$ 
109,23 (US$ 47,51). Como cada kit contém 25 testes, o preço unitário de cada 
teste foi de R$ 4,37 (US$ 1,90). O custo foi ajustado pelo IPCA, sendo utilizada 
a variação acumulada no ano de 2013 de 5,91%. Assim, foi considerado o 
custo para o caso-base de R$4,63. 
 
4.3.5.1.2 Custos do diagnóstico complementar 
 
Para o diagnóstico complementar de LV, foram mensurados os custos 
dos exames laboratoriais e do eletrocardiograma, conforme definido nos 
pressupostos. Para obtenção dos valores desses exames foi consultada a 
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), com 
exceção do teste rápido para detecção da infecção pelo HIV, cujo valor não 
consta na SIGTAP.  
Para obtenção do preço desse teste, foi realizada consulta à Secretaria 
de Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde. No ano de 2014, foram 
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adquiridos 975.610 testes pelo preço unitário contratual de R$ 8,20 do 
fornecedor Biomanguinhos e 6.106.240 testes pelo preço unitário contratual 
de R$ 1,39 do fornecedor Bioeasy (Alere). Como ambos os testes foram 
adquiridos para a mesma finalidade (diagnóstico de infecção pelo HIV no 
âmbito do SUS), em diferentes quantitativos e valores, para obter o preço 
médio do teste adquirido pelo Ministério da Saúde, foi realizada a média 
ponderada pelos quantitativos adquiridos, de acordo com a seguinte fórmula 
[(quantitativo teste Biomanguinhos x preço teste Biomanguinhos) + 
(quantitativo teste Bioeasy x preço teste Bioeasy)] / (quantitativo teste 
Biomanguinhos + quantitativo teste Bioeasy). Assim, considerou-se o valor 
médio do teste de R$ 2,32 (caso-base). 
Os valores dos procedimentos considerados para o diagnóstico 






























Tabela 5: Valores dos procedimentos considerados para o custo do 






Fonte (Código do 
Procedimento)  
Testes de função hepática    










Determinação de tempo de atividade 









Dosagem de fosfatase alcalina 2,01 
- SIGTAP 
(02.02.01.042-2) 





Testes de função renal    
Dosagem de creatinina 1,85 
- SIGTAP 
(02.02.01.031-7) 
Dosagem de uréia 1,85 
- SIGTAP 
(02.02.01.069-4) 
Outros exames    
Teste rápido para detecção da 
infecção pelo HIV 
2,32 
(1,39 – 8,20) 
DDAHV/SVS/MS  
Dosagem de gonadotrofina coriônica 




Hemograma completo 4,11 
- SIGTAP 
(02.02.02.038-0) 
Determinação da velocidade de 
hemossedimentação (VHS)  






Eletrocardiograma (ECG) 5,15 
- SIGTAP 
(02.11.02.003-6) 
Dosagem de caracteres físicos, 























4.3.5.1.3 Custos do tratamento 
 
No âmbito do SUS, os medicamentos para tratamento da LV são 
financiados e adquiridos pelo Ministério da Saúde, sendo distribuídos aos 
estados e Distrito Federal, que são responsáveis pelo devido recebimento, 
armazenamento e distribuição aos municípios. Os medicamentos antimoniato 
de meglumina (concentração 300mg/mL, apresentação solução injetável), 
anfotericina B lipossomal e anfotericina B desoxicolato (concentração 50mg, 
apresentação pó liofilizado para solução injetável) compõem a Relação 
Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assistência 
Farmacêutica (RENAME) (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017d). As quantidades 
dos medicamentos a serem adquiridas para o tratamento da LV no âmbito do 
SUS são definidas pela área técnica da Secretaria de Vigilância em Saúde do 
Ministério da Saúde responsável pela vigilância do agravo, com base nos 
casos da doença notificados no SINAN. A partir dessa programação, a compra 
é realizada pela Secretaria de Ciência Tecnologia e Insumos Estratégicos do 
Ministério da Saúde. Os valores de aquisição dos medicamentos foram 
informados por esta Secretaria, de acordo com dados do Sistema Integrado 
de Administração de Material (SISMAT).  
No ano de 2014 foram adquiridos 27.700 frascos-ampola de 
anfotericina B lipossomal ao preço unitário de R$42,39 (caso-base).  
Em relação à anfotericina B desoxicolato, em 2014 foram adquiridos 
11.500 frascos, ao preço unitário de R$12,65 (caso-base).  
Para o antimoniato de meglumina, o caso-base foi definido 
inflacionando o preço pelo qual o medicamento foi adquirido em 2013, pois 
não houve aquisição deste em 2014. Neste ano, foram adquiridas 2.165.550 
ampolas do medicamento ao preço unitário de R$2,79. O preço foi ajustado 






4.3.5.1.4 Custos da assistência hospitalar 
 
Foram considerados como custos da assistência hospitalar prestada 
aos pacientes com LV, os valores das internações pagas pelo Ministério da 
Saúde. 
Os valores das internações foram obtidos por meio do banco de dados 
não-nominais do SIH-SUS, disponibilizado pela Secretaria de Atenção à 
Saúde do Ministério da Saúde. No ano de 2014, foram registradas 2.511 AIH 
que possuíam código do diagnóstico principal CID10 B55.0, correspondente 
à LV, com duração média da internação de 14,3 dias. 
O valor total de AIH para as internações hospitalares por LV em 2014 
foi de R$ 1.300.654,11, dos quais R$ 170.785,60 corresponderam aos 
serviços profissionais e R$ 1.129.868,51 aos serviços hospitalares. O 
componente de serviços hospitalares inclui a realização de exames 
subsidiários e terapias, taxas de sala, materiais hospitalares, medicamentos 
e diárias, que contemplam, além do tempo de permanência do paciente na 
instituição, as diárias de acompanhante e diárias de Unidade de Tratamento 
Intensivo (UTI) (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015a). 
Assim, o valor médio da assistência hospitalar prestada aos pacientes 
com LV correspondeu ao valor médio da AIH (R$ 517,98), que incluiu o valor 
médio de UTI (R$135,52), com duração média de 14,3 dias de internação. 
 
4.3.5.1.5 Custos da assistência ambulatorial 
 
Em relação aos custos envolvidos com a assistência em nível 
ambulatorial, foram considerados os valores da consulta médica 
especializada, do exame eletrocardiograma, dos exames laboratoriais para 
monitoramento das funções hepática, renal e pancreática, além dos valores 
do medicamento dipirona nas apresentações frasco de solução oral de 
500mg/mL e comprimido de 500mg. 
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Os valores da consulta e exames foram obtidos por meio da tabela 
SIGTAP e estão descritos no item 4.3.5.1.2, com exceção dos exames de 
função pancreática. Os valores dos exames considerados para 
monitoramento da função pancreática foram R$ 2,25 para dosagem de 
amilase (código do procedimento 02.02.01.018-0) e R$ 2,25 para dosagem da 
lipase (código do procedimento 02.02.01.055-4). 
 O custo dos comprimidos e frascos de dipirona foi estimado a partir do 
BPS, considerando o valor médio da série histórica de licitações ocorridas e 
registradas no sistema em 2014 (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017e). Para o 
comprimido de dipirona 500mg (código BR0267203) a média do preço unitário 
pago foi de R$ 0,08 (0,0010 – 0,20). Para o frasco de dipirona solução oral 
500mg/ml (código BR0267205) a média do preço unitário pago foi de R$ 0,72 
(0,40 – 1,95). 
 
4.3.5.2 Custos Indiretos 
  
 Para estimar a mortalidade precoce por LV, foram calculados os Anos 
Potenciais de Vida Perdidos – APVP (tradução do inglês Potential Years of 
Life Lost – PYLL) entre as idades de 1 a 70 anos, conforme método proposto 
por Romeder and McWhinnie (ROMEDER; MCWHINNIE, 1977). O cálculo 
dos APVP para uma causa específica consiste no somatório do número de 
óbitos em cada idade (entre um e 70 anos) multiplicado pelos anos potenciais 
ou remanescentes de vida até a idade de 70 anos, com a seguinte expressão 
matemática:  
     APVP = ∑aidi 
em que ai corresponde à diferença entre a idade limite superior considerada 
e a idade de ocorrência do óbito, quando este ocorreu entre as idades de i e i 
+ 1 ano e di representa o número total de óbitos ocorridos entre as idades de 
i e i + 1 ano. Em relação à definição do limite superior de idade para o cálculo 
dos APVP, os autores justificam que acima de 70 anos torna-se difícil a 
determinação da causa específica do óbito, considerando a ocorrência de 
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possíveis causas subjacentes, particularmente para pessoas muito idosas. No 
mesmo sentido, a exclusão das mortes de menores de um ano de idade, deve-
se ao fato de que a maioria dos casos de mortalidade infantil são decorrentes 
de causas específicas para este período inicial de vida e muitas vezes têm 
uma etiologia diferente da morte em idade posterior. Além disso, cada morte 
infantil seria responsável por quase 70 anos de vida perdidos, o que poderia 
superestimar o valor total dos APVP.  
Para o cálculo dos APVP, foi obtida inicialmente a distribuição dos 
óbitos por faixas etárias, de acordo com dados do SINAN. Os 230 óbitos por 
LV registrados em 2014 no SINAN foram estratificados em faixas etárias (as 
mesmas faixas utilizadas no trabalho de Romeder and McWhinnie) e 
excluídos os menores de um ano de idade (24) e maiores de 70 anos (32). 
Para obtenção dos anos potenciais ou remanescentes de vida, foi calculada 
a diferença entre o ponto médio de cada faixa etária e a idade estabelecida 
como limite superior (70 anos). Foram então multiplicados os anos potenciais 
de vida pelo número de óbitos de cada faixa etária e foram somados os 
subtotais de cada faixa etária para obtenção do valor dos APVP (Tabela 6). 
Tabela 6: Óbitos e Anos Potenciais de Vida Perdidos em decorrência da 





Anos potenciais de 
vida na faixa etária2 
(ai) 




Anos Potenciais de 
Vida Perdidos na faixa 
etária 
(aidi) 
1 - 4 3,0 67,0 29 1.943 
5 - 9 7,5 62,5 3 187,5 
10 - 14 12,5 57,5 1 57,5 
15 - 19 17,5 52,5 2 105 
20 - 24 22,5 47,5 17 807,5 
25 - 29 27,5 42,5 8 340 
30 - 34 32,5 37,5 13 487,5 
35 - 39 37,5 32,5 11 357,5 
40 - 44 42,5 27,5 17 467,5 
45 - 49 47,5 22,5 13 292,5 
50 - 54 52,5 17,5 23 402,5 
55 - 59 57,5 12,5 14 175 
60 - 64 62,5 7,5 10 75 
65 - 69 67,5 2,5 13 32,5 
TOTAL (1-70)     174 5.730,5 
Fonte: Dados sobre óbitos foram obtidos no SINAN. 
1. Média dos limites inferiores de duas faixas subsequentes. 
2. Diferença entre o limite superior considerado (70 anos) e o ponto médio do intervalo 
3. Excluídos os óbitos que ocorreram em menores de 1 ano (24) e aqueles que ocorreram em maiores 
de 70 anos (32). 
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 Os dados dos APVP foram utilizados para estimar a perda de 
produtividade por mortalidade precoce por LV e obter o valor salarial não 
recebido referente a esses anos, calculados pelo método do capital humano.  
 De acordo com o método do capital humano, abordagem mais 
frequentemente utilizada para estimar a perda de produtividade, o tempo 
perdido é valorado a partir da comparação com o salário bruto de um 
indivíduo. O método pressupõe que há o pleno emprego na economia e que 
qualquer absenteísmo é compensando no curto prazo pelo aumento de 
produtividade dos demais trabalhadores, sem alterações de custos para 
empregadores e para a sociedade (ITRIA, 2011). De acordo com o método, o 
cálculo é realizado pela multiplicação do período de ausência do indivíduo ao 
trabalho pelo salário proporcional ao período.  
 Para determinação do período de ausência ao trabalho, foram 
calculados os anos de trabalho potencialmente perdidos devido à mortalidade 
precoce por LV. 
Inicialmente foram fixadas as idades mínima e máxima da capacidade 
produtiva de um indivíduo no ano de 2014. Para isso, foi considerada, para 
ingresso no mercado de trabalho, a idade mínima de 18 anos, e para a 
aposentadoria, foram consideradas as idades de 65 anos para homens e 60 
anos para mulheres. As idades foram definidas com base nas disposições da 
legislação trabalhista brasileira, adotando-se uma posição conservadora, uma 
vez que, segundo a legislação, o trabalho é permitido a partir dos 16 anos de 
idade, sendo, porém, proibido o trabalho do menor de 18 anos em condições 
perigosas ou insalubres (BRASIL, 1943). 
Dessa forma, os anos de trabalho potencialmente perdidos pelos casos 
de LV que evoluíram precocemente para óbito foram obtidos pela 
multiplicação do número de óbitos em cada idade pela diferença entre a idade 
de aposentadoria e a idade em que o óbito ocorreu. Considerando as 
diferentes idades de aposentadoria entre homens e mulheres, o cálculo dos 
anos de trabalho potencialmente perdidos foi estratificado por sexo.  
Para determinação do salário não recebido durante o período, foi 
utilizado como base o salário mínimo mensal praticado no Brasil em 2014, 
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correspondente a R$ 724,00 (BRASIL, 2013). Não foi utilizado o valor do 
salário médio da população brasileira, no valor de R$ 1.950,00 em 2014, pois 
a população acometida por LV, em geral, possui baixa renda (TOLEDO, 
2017), e estaria mais adequadamente representada pelo valor do salário 
mínimo. 
Dessa forma, o salário bruto anual de um indivíduo neste ano foi de 
R$9.653,33, que considerou doze salários mensais (R$8.688,00), o décimo 
terceiro salário (R$724,00) e o adicional de férias (R$241,33). A partir desses 
dados foi obtida a perda salarial referente aos anos potenciais de trabalho 
perdidos.  
Para a determinação do custo da perda de produtividade por 
morbidade, decorrente da internação por LV, foi considerado o total de 
pacientes internados, conforme pressuposto assumido. O total de 3.067 
internações foi obtido a partir de dados do SINAN, conforme apresentado no 
item 4.3.4.2. Para o cálculo, foi utilizado o valor diário do salário de R$ 24,13 
por dia (BRASIL, 2013), multiplicado pela média de dias de trabalho perdidos 
que correspondeu à permanência média da internação no SUS por LV (14,3 
dias), somada ao período de 15 dias, durante o qual o paciente permaneceu 
em recuperação domiciliar após a alta hospitalar, antes do retorno ao trabalho. 
 
4.3.6 Análise de sensibilidade do estudo de custos 
 
 
Para análise de sensibilidade do estudo de custos, foi variado o 
parâmetro “proporção de pacientes com LV internados para tratamento com 
antimoniato de meglumina”, considerando duas situações: uma em que 
apenas os pacientes com escore quatro ou mais são internados (51%, que 
corresponde a 1.018 casos) e outra na qual todos os pacientes de LV tratados 
com antimoniato de meglumina (100%, que corresponde a 1.997 casos) são 
tratados em regime hospitalar. Em relação aos custos, foi variado o valor do 
teste HIV e do medicamento dipirona, considerando que houve diferentes 
valores de aquisição no ano de 2014. Os demais testes e medicamentos, 
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cujos valores foram obtidos por meio da tabela SIGTAP, ou ocorreram de 
forma centralizada pelo Ministério da Saúde por meio de aquisição única no 
ano de estudo, não foram variados. 
 
4.4 Metodologia utilizada na análise de custo-efetividade dos 
esquemas de tratamento da leishmaniose visceral no Brasil 
 
4.4.1 Delineamento do estudo, estratégias avaliadas e desfechos 
  
 Trata-se de uma análise de custo-efetividade desenvolvida nas 
perspectivas do SUS e da sociedade, no Brasil, para o ano de 2014. Foi 
considerado um horizonte analítico de 180 dias após o início do tratamento, 
uma vez que o desfecho final avaliado, a cura da LV, é definida após 
seguimento do paciente neste período de tempo. 
Foram comparadas as seguintes estratégias, compostas por 
medicamentos atualmente disponíveis no SUS, cujas eficácia e segurança 
foram previamente estudadas (ROMERO et al., 2017): 1) Antimoniato de 
meglumina 20mg Sb+5/kg/dia, por via intravenosa, por 20 dias, com limite 
superior de três ampolas por dia; 2) Anfotericina B lipossomal 3mg/kg/dia, por 
via intravenosa, por sete dias consecutivos; 3) Combinação da anfotericina B 
lipossomal 10mg/kg/dia, por via intravenosa, em dose única com antimoniato 
de meglumina 20mg Sb+5/Kg/dia, por via intravenosa, por dez dias, com limite 
superior de três ampolas por dia.  
 A análise considerou os seguintes desfechos: 1) Falha terapêutica 
precoce evitada aos 30 dias; 2) Dia de internação evitado; e 3) Cura da LV 
aos 180 dias. 
 
4.4.2 Pressupostos considerados na análise de custo-efetividade 
  
 A análise de custo-efetividade adotou os pressupostos discutidos no 
estudo de custos da LV no Brasil em 2014 (Quadro 1), considerando os custos 
relacionados ao tratamento e assistência (ambulatorial e hospitalar) descritos 
nos itens 4.3.5.1.3, 4.3.5.1.4 e 4.3.5.1.5. 
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A presente análise não contemplou os custos do diagnóstico, pois o 
objetivo foi avaliar as diferentes estratégias para o tratamento dos casos de 
LV confirmados, previamente diagnosticados.  
Nesta análise as estratégias foram comparadas considerando o 
universo de pacientes que poderiam utilizar qualquer um dos esquemas 
terapêuticos avaliados.  Assim, não foram contemplados os custos com 
profilaxia secundária, pois os casos de coinfecção Leishmania-HIV não foram 
objeto da análise, como também não foram incluídos os pacientes com idade 
menor que seis meses e maior que 50 anos, as gestantes e os pacientes que 
apresentavam comorbidades, pois, para esses pacientes, o Ministério da 
Saúde recomenda apenas o tratamento com anfotericina B lipossomal 
(COSTA, 2009; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b). 
Nos custos relacionados ao tratamento, não foram incluídos custos de 
armazenamento, transporte e distribuição de medicamentos, apenas os 
custos das ampolas. Para os pacientes que apresentaram falha terapêutica, 
além do custo das ampolas para tratamento, foi considerado adicionalmente 
o custo das ampolas do medicamento anfotericina B lipossomal para novo 
tratamento ou para retratamento. 
Considerando que o tratamento com antimoniato de meglumina pode 
ocorrer em regime hospitalar ou ambulatorial, foram considerados os custos 
relacionados à assistência hospitalar para tratamento com antimoniato de 
meglumina nas situações em que: a) o paciente iniciou o tratamento em 
regime de internação; b) o paciente iniciou o tratamento em regime 
ambulatorial, mas apresentou eventos adversos sérios que levaram à 
internação; e c) o paciente iniciou o tratamento em regime ambulatorial, não 
apresentou eventos adversos sérios, mas apresentou falha terapêutica 
precoce por ausência de melhora, o que provocou a necessidade de 
internação para novo tratamento com o medicamento anfotericina B 
lipossomal.  
Assumiu-se ainda que os custos de perda de produtividade 
considerada nos modelos de decisão, na perspectiva da sociedade, 
abrangeram apenas aquela decorrente de morbidade. Os custos da perda de 
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produtividade por mortalidade precoce não foram estimados, considerando a 
indisponibilidade de dados referentes aos óbitos que ocorreram entre 
pacientes que receberam cada uma das opções terapêuticas avaliadas. Para 
obtenção desses custos, seria necessário identificar a idade em que o óbito 
ocorreu, para identificar os anos potenciais de trabalho perdidos.  
 
4.4.3 Modelos de decisão 
  
Os modelos analíticos foram desenvolvidos a partir de coorte hipotética 
de casos confirmados de LV e as probabilidades dos eventos foram 
consideradas em uma perspectiva temporal linear. Foram construídas seis 
árvores de decisão para comparar as estratégias em avaliação, considerando 
cada um dos três desfechos e as perspectivas do SUS e da sociedade. A 
estrutura das árvores construídas, que foram alimentadas com os valores dos 
parâmetros epidemiológicos, custos e efetividade (nós terminais) está 
apresentada nas figuras 2 e 3. 
Uma coorte hipotética foi simulada a partir de um caso confirmado de 
LV no SUS que demanda tratamento da doença, originando os nós de 
probabilidade para a sequência de eventos até os desfechos considerados. 
Após a confirmação do caso, o paciente poderia ser tratado com qualquer uma 
das três estratégias terapêuticas analisadas.  
Considerando que o tratamento foi realizado com antimoniato de 
meglumina, o paciente foi submetido à probabilidade de ser ou não tratado 
em regime de internação, seguida pela probabilidade de apresentar ou não 
eventos adversos sérios. Quando o tratamento foi realizado com anfotericina 
B lipossomal ou com a combinação de antimoniato de meglumina e 
anfotericina B lipossomal, o estudo considerou que todos os pacientes foram 
internados e não foi considerada a probabilidade de ser ou não tratado em 
regime de internação. O paciente foi então submetido à probabilidade de 
apresentar ou não eventos adversos sérios. 
Para o paciente que apresentou evento adverso sério, foi considerada 
a probabilidade de apresentar ou não falha terapêutica precoce em 
83 
 
decorrência desses eventos. Na situação em que o paciente não apresentou 
evento adverso sério, foi considerada a probabilidade de apresentar ou não 
falha terapêutica precoce, neste caso, devido à ausência de melhora. Apenas 
em relação à estratégia combinação de antimoniato de meglumina com 
anfotericina B lipossomal, o estudo considerou que todos os casos de falha 
terapêutica precoce foram por eventos adversos, e não houve, portanto, 
probabilidade de ocorrência de falha terapêutica precoce decorrente de 
ausência de melhora. 
O paciente que apresentou falha terapêutica foi submetido à mudança 
de medicamento, sendo então tratado com anfotericina B lipossomal, ou 
submetido a um retratamento, quando tratado inicialmente com esse 
medicamento.  
Para a primeira árvore de decisão, cujo desfecho foi falha terapêutica 
precoce evitada aos 30 dias, foi atribuído o número absoluto 1 (um) para 
valorar as efetividades (nós terminais) advindas das sequências de eventos 
nas quais o paciente não apresentou falha terapêutica. O número 0 (zero) 
valorou as efetividades provenientes das sequências de eventos nas quais o 
paciente apresentou falha terapêutica.  
No segundo modelo de decisão, que prediz o custo por dia de 
internação evitado, as efetividades foram valoradas (nós terminais), 
atribuindo-se o número de dias de tratamento com cada uma das estratégias. 
Para obter esses valores, foram utilizados os dados do banco do ensaio clínico 
que avaliou a eficácia e segurança dos medicamentos recomendados para o 
tratamento da LV no Brasil (ROMERO et al., 2017). Foi calculada a média de 
duração do tratamento (em dias), para cada estratégia terapêutica, para o 
grupo de pacientes que não apresentou falha e para o grupo que apresentou 
falha terapêutica. Para este último grupo, o valor da média de duração do 
tratamento com cada estratégia foi somado aos sete dias preconizados para 
mudança de tratamento ou retratamento com anfotericina B lipossomal. 
Assim, quando o tratamento foi realizado com antimoniato de meglumina, foi 
atribuído ao nó terminal da árvore de decisão, o valor de 19,20 quando o 
paciente não apresentou falha terapêutica e o valor 13,29 quando houve falha 
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terapêutica (sendo 6,29 dias a média de duração do tratamento pelo banco 
de dados do ensaio clinico e sete dias para mudança de tratamento). Para a 
estratégia anfotericina B lipossomal, foi atribuído o valor 6,02 quando não 
houve falha e 13,5 quando houve falha terapêutica. Para a estratégia 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina, foi 
atribuído o valor 10,33 nos casos em não houve falha e 10,9 quando houve a 
falha terapêutica.  
Após a ocorrência da falha terapêutica, a coorte hipotética foi 
submetida à probabilidade de cura. Na terceira árvore de decisão, cujo 
desfecho foi cura da LV aos 180 dias, o número 1 (um) foi atribuído aos 
desfechos de efetividade (nós terminais), provenientes de sequências de 
eventos nas quais o paciente foi curado e atribuído o número 0 (zero), para 
as sequências em que não houve cura.  
Para cada um dos três desfechos, comparando as mesmas estratégias, 
foram construídas árvores de decisão acrescentando os custos incluídos na 
perspectiva da sociedade. A sequência de eventos nessas árvores são as 






Figura 2: Estrutura da árvore de decisão para os desfechos falha terapêutica 
precoce evitada aos 30 dias e dia de internação evitado, nas perspectivas do 






Figura 3: Estrutura da árvore de decisão para o desfecho cura da 






4.4.4 Parâmetros epidemiológicos dos modelos de decisão 
 
Foram considerados os seguintes parâmetros epidemiológicos obtidos 
a partir da literatura científica: 1) proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de internação; 2) proporção de casos 
de LV tratados com antimoniato de meglumina que apresentaram eventos 
adversos sérios; 3) proporção de casos de LV tratados com antimoniato de 
meglumina que apresentaram falha terapêutica precoce por evento adverso 
ou evento adverso sério (EA/EAS); 4) proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que apresentaram falha terapêutica precoce por 
ausência de melhora; 5) proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes 
tratados com antimoniato de meglumina; 6) proporção de casos de LV 
tratados com anfotericina B lipossomal que apresentaram eventos adversos 
sérios; 7) proporção de casos de LV tratados com anfotericina B lipossomal 
que apresentaram falha terapêutica precoce por EA/EAS; 8) proporção de 
casos de LV tratados com anfotericina B lipossomal que apresentaram falha 
terapêutica precoce por ausência de melhora; 9) proporção de cura aos 180 
dias entre os pacientes tratados com anfotericina B lipossomal; 10) proporção 
de casos de LV tratados com combinação de antimoniato de meglumina com 
anfotericina B lipossomal que apresentaram eventos adversos sérios; 11) 
proporção de casos de LV tratados com a combinação de antimoniato de 
meglumina e anfotericina B lipossomal que apresentaram falha terapêutica 
precoce por EA/EAS; 12) proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes 
tratados com combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B 
lipossomal. 
Os valores do caso-base e variações do parâmetro “proporção de 
casos de LV tratados com antimoniato de meglumina em regime de 
internação” foram estimados a partir de dados do estudo de Coura-Vital 
(COURA-VITAL et al., 2014), conforme apontado no item 4.3.3.3.1.  
Os demais parâmetros citados foram extraídos dos resultados 
identificados no ensaio clínico randomizado que avaliou a eficácia e 
segurança de esquemas terapêuticos para tratamento da LV (ROMERO et al., 
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2017). Para variação destes parâmetros epidemiológicos foram utilizados os 
valores dos intervalos de confiança calculados para as proporções obtidas no 
ensaio clínico. 
A Tabela 7 apresenta os 12 parâmetros listados acima, considerando 




























Tabela 7: Parâmetros epidemiológicos considerados na análise de custo-









Proporção de casos de LV tratados com 






Vital et al., 2014 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que apresentaram 
eventos adversos sérios.2 
 
0,306 0,2202-0,3917 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que apresentaram falha 
terapêutica precoce por EA/EAS.2 
 
0,135 0,0714-0,1985 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que apresentaram falha 
terapêutica precoce por ausência de melhora.2,3 
 
0,0180 0-0,0427 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes 
tratados com antimoniato de meglumina.2 
 
0,775 0,6973-0,8526 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com 
anfotericina B lipossomal que apresentaram 
eventos adversos sérios.2 
 
0,275 0,1911-0,3588 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com 
anfotericina B lipossomal que apresentaram falha 
terapêutica precoce por EA/EAS.2,3 
 
0,0092 0-0,0271 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com 
anfotericina B lipossomal que apresentaram falha 
terapêutica precoce por ausência de melhora.2,3 
 
0,0275 0-0,0582 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes 
tratados com anfotericina B lipossomal.2 
 
0,872 0,8092-0,9347 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com 
combinação de antimoniato de meglumina com 
anfotericina B lipossomal que apresentaram 
eventos adversos sérios.2 
 
0,375 0,2853-0,4646 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina e 
anfotericina B lipossomal que apresentaram falha 
terapêutica precoce por EA/EAS.2 
 
0,089 0,0362-0,1417 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
Proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes 
tratados com combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B lipossomal.2 
0,839 0,7709-0,907 
Romero et al., 
2017/ Romero et 
al., 2017 
1. Para os pacientes tratados com antimoniato de meglumina, a proporção de pacientes internados 
foi estimada a partir de dados de estudo anterior (COURA-VITAL et al., 2014). 
2. Os valores mínimo e máximo utilizados na variação destes parâmetros foram obtidos por meio do 
cálculo do intervalo de confiança dos valores obtidos no estudo de Romero et al. (2017). 




4.4.5 Custos considerados nos modelos de decisão 
 
Foram considerados os custos relacionados ao tratamento e à 
assistência (ambulatorial e hospitalar). Para cada item que compõe a 
categoria, foi calculado o custo médio para um paciente. Dessa forma, foram 
abordados os custos relacionados ao tratamento e assistência conforme 
detalhamento descrito nos subitens 4.3.5.1.3 (tratamento), 4.3.5.1.4 
(assistência hospitalar) e 4.3.5.1.5 (assistência ambulatorial). 
Os custos foram obtidos para os desfechos considerados, conforme 
detalhamento nos itens que se seguem. Na perspectiva do SUS, foram 
considerados, para um paciente, os custos diretos médicos, relacionados ao 
tratamento, à assistência hospitalar e à assistência ambulatorial. 
Na perspectiva da sociedade, além dos custos citados, foi 
acrescentado o custo da perda de produtividade por morbidade de um 
paciente que se ausentou do trabalho para tratamento de LV.  
Os custos foram descritos em reais (R$). Os valores de custos 
identificados em anos diferentes de 2014 foram ajustados de acordo com o 
IPCA acumulado. 
























Custos do tratamento 
Custo de ampolas de antimoniato de meglumina 
necessárias para tratamento de um paciente na 
posologia recomendada. 
118,00 94,4-141,6 MS/± 20% 
Custo de ampolas de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um paciente na 
posologia recomendada. 
890,19 712,15-1068,23 MS/± 20% 
Custo de ampolas de antimoniato de meglumina 
e de anfotericina B lipossomal (combinação) 
necessárias para tratamento de um paciente na 
posologia recomendada. 
398,12 318,5-477,74 MS/± 20% 
Custo de ampolas de anfotericina B lipossomal 
para novo tratamento de um paciente tratado 
inicialmente com antimoniato de meglumina ou 
combinação de antimoniato de meglumina com 
anfotericina B lipossomal, que apresentou falha 
terapêutica precoce. 
890,19 712,15-1068,23 MS/± 20% 
Custo de ampolas de anfotericina B lipossomal 
para retratamento de um paciente tratado 
inicialmente com esse medicamento, que 
apresentou falha terapêutica precoce. 
890,19 712,15-1068,23 MS/± 20% 
Custo da assistência hospitalar 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um paciente com 




Romero et al., 
2017/IC 95% 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um paciente com 




Romero et al., 
2017/IC 95% 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um paciente com 
combinação de antimoniato de meglumina e 




Romero et al., 
2017/IC 95% 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um caso de LV 
com uma das opções terapêuticas disponíveis, 
pelo tempo médio de 14,3 dias1. 











Tabela 8: Parâmetros de custos para um caso de leishmaniose visceral. 
Brasil, 2014. (continuação) 
 
Custo da assistência ambulatorial 
Custo das consultas médicas semanais para 




Custo do procedimento de administração do 
antimoniato de meglumina pelo período 





Custo dos ECG semanais realizados para 




Custo dos testes de função hepática (bilirrubina 
total e frações BTF) semanais para 




Custo dos testes de função hepática (fosfatase 





Custo dos testes de função hepática (proteínas 
totais e frações) semanais para monitoramento 




Custo dos testes de função hepática (tempo de 
atividade de protrombina TAP) semanais para 




Custo dos testes de função hepática 
(transaminase glutâmico oxalacética TGO) 





Custo dos testes de função hepática 
(transaminase glutâmico pirúvica TGP) semanais 





Custo do teste velocidade de 
hemossedimentação -VHS semanais para 




Custo dos testes de função pancreática (amilase) 





Custo dos testes de função pancreática (lipase) 





Custo dos testes de função renal (creatinina) 





Custo dos testes de função renal (uréia) 





Custo médio de comprimidos e frascos de 
dipirona para tratamento sintomático da febre em 
um paciente tratado com antimoniato de 
meglumina em regime ambulatorial. 
1,45 0,23-3,86 BPS/BPS 
Custo das consultas médicas após a alta 
hospitalar, para acompanhamento de um 
paciente aos 30, 60, 90 e 180 dias após o 





Custo das consultas médicas após tratamento 
ambulatorial, para acompanhamento de um 
paciente aos 30, 60, 90 e 180 dias após o 





(continua)    
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Tabela 8: Parâmetros de custos para um caso de leishmaniose visceral. 
Brasil, 2014. (continuação) 
 
Custo da perda de produtividade 
Custo da perda de produtividade por morbidade 
de um paciente que se ausentou do trabalho para 
tratamento com antimoniato de meglumina em 
regime de internação. 
825,25 820,42-844,55 
Brasil, 2013; 
Romero et al., 
2017/ Brasil, 
2013; Romero et 
al., 20173 
Custo da perda de produtividade por morbidade 
de um paciente que se ausentou do trabalho para 
tratamento com antimoniato de meglumina em 
regime de ambulatorial. 
463,30 458,47-482,6 
Brasil, 2013; 
Romero et al., 
2017/ Brasil, 
2013; Romero et 
al., 2017 3 
Custo da perda de produtividade por morbidade 
de um paciente que se ausentou do trabalho para 
tratamento com anfotericina B lipossomal em 
regime de internação. 
507,21 506,73-530,86 
Brasil, 2013; 
Romero et al., 
2017/ Brasil, 
2013; Romero et 
al., 2017 3 
Custo da perda de produtividade por morbidade 
de um paciente que se ausentou do trabalho para 
tratamento com combinação de antimoniato de 




Romero et al., 
2017/ Brasil, 
2013; Romero et 
al., 2017 3 
Custo da perda de produtividade por morbidade 
de um paciente que se ausentou do trabalho para 
tratamento de LV com uma das opções 




Romero et al., 
2017/ Brasil, 
2013; Romero et 
al., 2017 
1. Foi utilizado custo médio da Autorização de Internação Hospitalar pelo tempo médio de tratamento 
de 14,3 dias, independentemente da opção terapêutica utilizada, para obtenção do custo da 
assistência hospitalar nas árvores de decisão cujos desfechos foram “tempo de tratamento 
reduzido”.  
2. Foi utilizado o custo da perda de produtividade por morbidade de um paciente que se ausentou do 
trabalho para tratamento de LV, pelo tempo de 29,3 dias (14,3 dias de internação para o tratamento 
e 15 dias para recuperação domiciliar) independentemente da opção terapêutica utilizada, para 
obtenção do custo da perda de produtividade nas árvores de decisão cujos desfechos foram “dia 
de internação evitado”. 
3. A variação para os custos de perda de produtividade por morbidade que considerou o tempo 
específico para tratamento com cada medicamento, foi realizada utilizando os números de dias 
inferior e superior ao valor do caso-base.  
 
4.4.5.1 Custos considerados para o desfecho falha terapêutica precoce 
evitada aos 30 dias  
 
Para o desfecho falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias, na 
perspectiva do SUS, foram considerados os custos diretos relacionados a 
cada uma das estratégias terapêuticas avaliadas. 
Quando o tratamento foi realizado com antimoniato de meglumina, 
foram considerados os custos do tratamento e o custo da assistência 
(hospitalar ou ambulatorial). Para obtenção do custo do tratamento, foi 
94 
 
utilizado o custo das ampolas, considerando o valor unitário e o número de 
ampolas para o tratamento pelo período recomendado (40 ampolas, 
considerando a média de duas ampolas por dia, por 20 dias).  
O custo da assistência hospitalar foi calculado com base no custo diário 
médio da internação, obtido a partir da divisão entre o valor médio das AIH 
das internações por LV (R$ 517,98) pelo valor médio dos dias de permanência 
(14,3), ambos provenientes do SIH-SUS, obtendo-se o valor da AIH para um 
dia de permanência de R$36,22. Esse valor foi multiplicado pelo número de 
dias de tratamento para esse medicamento (tempo médio de 19,2 dias, 
conforme banco de dados do ensaio clínico). 
Na situação em que o tratamento com antimoniato de meglumina foi 
realizado em regime ambulatorial, foram considerados os custos envolvidos 
nessa categoria (custo das três consultas médicas e três conjuntos de exames 
realizados semanalmente para monitoramento da toxicidade medicamentosa, 
custo dos 20 procedimentos para administração diária do medicamento e 
custo do medicamento dipirona utilizado para tratamento sintomático da 
febre). Para obter o custo médio da dipirona, considerando que foram 
utilizados comprimidos e frascos do medicamento de acordo com a faixa 
etária, foi calculada média ponderada pela seguinte fórmula: [(número de 
pacientes que usaram um frasco, multiplicado pelo valor de um frasco) + 
(número de pacientes que usaram 30 comprimidos, multiplicado pelo valor de 
30 comprimidos)]/(número de pacientes que usaram um frasco + número de 
pacientes que usaram 30 comprimidos). Houve 127 pacientes com idade até 
12 anos que utilizaram um frasco de dipirona cujo valor unitário foi de R$ 0,72 
e 113 pacientes com idade superior a 12 anos que utilizaram 30 comprimidos 
cujo valor unitário foi de R$ 0,076.  
Quando o tratamento foi realizado com anfotericina B lipossomal, foram 
considerados os custos das ampolas desse medicamento para o tratamento 
pelo período recomendado (21 ampolas, considerando três ampolas por dia, 
durante sete dias), e aqueles relacionados à assistência hospitalar. O custo 
da assistência hospitalar foi calculado conforme mencionado acima, 
multiplicando-se o valor da AIH para um dia de permanência pelo número de 
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dias de tratamento para esse medicamento (tempo médio de 6,02 dias, 
conforme banco de dados do ensaio clínico). Nas situações em que houve 
falha terapêutica (por eventos adversos sérios ou por ausência de melhora), 
foi considerado também o custo das ampolas do mesmo medicamento para 
retratamento. 
Na situação em que o tratamento foi realizado com a combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, os custos 
considerados foram semelhantes aos citados acima para o tratamento com 
anfotericina B lipossomal. O método de cálculo para obtenção dos custos com 
essa estratégia não foi anteriormente apresentado, por se tratar de uma opção 
terapêutica que não se encontra atualmente disponível no SUS. Dessa forma, 
foi considerada a posologia recomendada para a combinação da anfotericina 
B lipossomal 10mg/kg/dia, por via intravenosa, em dose única com 
antimoniato de meglumina 20mg Sb+5/Kg/dia, por via intravenosa, por dez 
dias, com limite superior de três ampolas por dia. Assim, foi considerado o 
total de oito ampolas de anfotericina B lipossomal (oito ampolas em um dia 
para um paciente com o peso médio considerado de 36,4kg) e 20 ampolas de 
antimoniato de meglumina (duas ampolas por dez dias). O custo da 
assistência hospitalar considerou o tempo médio de tratamento com o 
esquema de 10,33 dias, conforme dados do banco do ensaio clínico. Foram 
igualmente considerados os custos das ampolas de anfotericina B lipossomal 
para novo tratamento para os pacientes que apresentaram falha terapêutica. 
Na perspectiva da sociedade, para o mesmo desfecho, foram 
acrescentados aos custos acima mencionados, o custo da perda de 
produtividade por morbidade de um paciente que se ausentou do trabalho 
para tratamento pelo tempo médio calculado para cada uma das estratégias 
terapêuticas consideradas. Assim, para os pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina em regime ambulatorial, o custo da perda de 
produtividade foi calculado considerando a perda salarial diária de R$24,13 e 
o tempo de 19,2 dias de ausência ao trabalho (considerado apenas tempo do 
tratamento). Para os pacientes tratados com antimoniato de meglumina em 
regime de internação foi considerada a perda salarial diária e o tempo de 34,2 
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dias de ausência ao trabalho, sendo 19,2 dias de internação somados a 15 
dias de recuperação domiciliar. Para os pacientes tratados com anfotericina B 
lipossomal foi considerada a perda salarial diária e o tempo de 21,02 dias de 
ausência ao trabalho (6,02 dias de internação somados a 15 dias de 
recuperação domiciliar) e para os pacientes tratados com a combinação de 
antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal foi considerada a perda 
salarial diária e o tempo de 25,33 dias de ausência ao trabalho (10,33 dias de 
internação somados a 15 dias de recuperação domiciliar). 
Para variação do parâmetro de custo das ampolas dos medicamentos 
foi utilizada a variação de 20% a mais ou menos, pois, apesar de os valores 
apresentados corresponderem à única aquisição do MS no ano considerado, 
esses valores podem variar tanto em decorrência do número de dias do 
tratamento, como de variações na taxa de câmbio. 
Para variação do parâmetro de custo da internação, foram 
considerados os limites inferior e superior do intervalo de confiança (IC 95%) 
em relação ao valor médio da AIH, conforme dados disponíveis no SIH-SUS. 
Assim, a média do valor total da AIH foi de R$517,98 pelo período médio de 
14,3 dias, o que resulta no valor médio de um dia de R$36,22. O valor inferior 
foi de R$471,63 e o valor superior foi de R$564,33, resultando nos valores 
médios inferior e superior de R$32,98 e R$39,46, respectivamente. Esses 
valores médios foram multiplicados pelo número de dias de tratamento com 
cada opção terapêutica para obtenção das variações. Não houve variações 
dos valores das consultas médicas e exames realizados obtidos na tabela 
SIGTAP. 
Os custos da perda de produtividade foram variados a partir do número 
de dias de tratamento considerados para cada estratégia terapêutica, em 
relação ao tempo médio de duração do tratamento. Dessa forma, para os 
pacientes tratados com antimoniato de meglumina em regime de internação, 
cujo tratamento foi realizado em 19,2 dias, os valores da variação foram 
calculados para 19 e para 20 dias de tratamento, somados aos 15 dias de 
recuperação domiciliar. Para os pacientes tratados com antimoniato de 
meglumina em regime ambulatorial, os valores foram calculados 
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considerando apenas os 19 e 20 dias de tratamento. Para os pacientes 
tratados com anfotericina B lipossomal, cujo tempo de tratamento foi de 6,02 
dias, os valores para variação foram calculados para seis e para sete dias de 
tratamento, somados aos 15 dias de recuperação domiciliar. Finalmente, para 
os pacientes tratados com a combinação de antimoniato de meglumina e 
anfotericina B lipossomal, cujo tratamento foi realizado em 10,33 dias, os 
valores para variação foram calculados para 10 e para 11 dias de tratamento, 
somados aos 15 dias de recuperação domiciliar. 
 
4.4.5.2 Custos considerados para o desfecho dia de internação evitado   
 
Para o desfecho dia de internação evitado foram considerados os 
mesmos custos descritos para o desfecho anterior, sendo que, para os custos 
da assistência hospitalar e da perda de produtividade, foram considerados os 
custos médios, independentemente da estratégia terapêutica considerada. 
Como o objetivo neste caso foi identificar o número de dias de internação 
evitados, não foram utilizados valores calculados para cada uma das 
estratégias, cujos cálculos já estão ponderados pelos dias de tratamento de 
cada estratégia, o que poderia levar a uma duplicação de estimativas. 
Assim, nas duas perspectivas adotadas, para o custo da assistência 
hospitalar, foi considerado o custo médio da AIH, para tratamento de um caso 
de LV com uma das opções terapêuticas disponíveis, pelo tempo médio de 
14,3 dias, que foi de R$ 517,98, de acordo com dados do SIH-SUS, 
independentemente da opção terapêutica utilizada. 
Da mesma forma, na perspectiva da sociedade, o custo da perda de 
produtividade por morbidade foi calculado considerando o valor da perda 
salarial diária (R$24,13) e o fato de que o paciente se ausentou do trabalho 
devido ao período de internação de 29,3 dias, sendo 14,3 dias de internação 
para o tratamento e 15 dias para recuperação domiciliar, independentemente 




4.4.5.3 Custos considerados para o desfecho cura da LV aos 180 dias 
 
Para o desfecho cura da LV aos 180 dias de seguimento foram 
considerados os mesmos custos estimados para o desfecho falha terapêutica 
precoce evitada aos 30 dias, para ambas as perspectivas, acrescentado o 
custo das consultas médicas após a alta hospitalar, para acompanhamento 
de um paciente aos 30, 60, 90 e 180 dias após o tratamento com uma das 
opções terapêuticas avaliadas. 
 
 
4.4.6 Cálculo da razão de custo-efetividade e análise de sensibilidade  
 
Foi estimada a razão de custo-efetividade incremental (RCEI) que 
mensura o custo do tratamento por desfecho, em comparação ao tratamento 
alternativo. O cálculo da RCEI foi realizado de acordo com o desfecho 
avaliado e as estratégias comparadas, por meio da seguinte fórmula: 
𝑅𝐶𝐸𝐼
=
(𝐶𝑢𝑠𝑡𝑜 𝑑𝑜 𝑡𝑟𝑎𝑡𝑎𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑐𝑜𝑚 𝐴) − (𝐶𝑢𝑠𝑡𝑜 𝑑𝑜 𝑡𝑟𝑎𝑡𝑎𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑐𝑜𝑚 𝐵)
(𝐸𝑓𝑒𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒 𝑑𝑜 𝑡𝑟𝑎𝑡𝑎𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑐𝑜𝑚 𝐴) − (𝐸𝑓𝑒𝑡𝑖𝑣𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒 𝑑𝑜 𝑡𝑟𝑎𝑡𝑎𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑐𝑜𝑚 𝐵)
 
 
 O primeiro modelo de decisão prediz o custo por falha terapêutica 
precoce evitada aos 30 dias, assim, a RCEI considerou o custo incremental 
necessário para uma falha terapêutica adicionalmente evitada.  
 O segundo modelo prediz o custo por dia de internação reduzido, 
portanto, a RCEI obteve o custo incremental por dia de tratamento hospitalar 
evitado.  
 Para o terceiro desfecho, cura da LV aos 180 dias, a RCEI apresenta o 
custo incremental de um caso de LV adicionalmente curado.  
 Foram realizadas comparações entre as seguintes estratégias: 1) 
anfotericina B lipossomal e antimoniato de meglumina; 2) combinação de 
anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina e antimoniato de 
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meglumina; 3) anfotericina B lipossomal e combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de meglumina. 
Para avaliar a influência das incertezas sobre as variáveis utilizadas no 
modelo de decisão, foram realizadas análises de sensibilidade univariada 
determinística e probabilística. O resultado da análise univariada, que avalia 
o impacto individual de cada variável sobre a RCEI, foi demostrado por meio 
de diagramas de tornado. A análise probabilística, que avalia o impacto de 
todos os parâmetros do modelo de uma única vez, foi realizada a partir de 
simulações de Monte Carlo de segunda ordem. Foram atribuídas aos 
parâmetros de entrada as seguintes distribuições: distribuição beta para os 
parâmetros de probabilidade e distribuição gamma ou triangular para os de 
custos (Tabela 9). Considerando as estratégias avaliadas para cada desfecho, 
foram realizadas simulações com 10.000 interações, viabilizando a 
elaboração das curvas de aceitabilidade analisadas com base em uma 
disposição a pagar de até um PIB per capita (R$ 28.498,00), valor definido 
com base na análise de estudos disponíveis na literatura, que utilizam como 
referência os desfechos DALY evitados, QALY ganhos ou anos de vida 















Tabela 9: Distribuições atribuídas aos parâmetros epidemiológicos e custos 
utilizados na análise de sensibilidade probabilística. Brasil, 2014. 
 
Parâmetro/Custo 
Tipo da distribuição 
(valores) 
Parâmetros epidemiológicos  
Proporção de casos de LV tratados com antimoniato de meglumina em 
regime de internação. 
 
Beta (: 3457 e : 474) 
Proporção de casos de LV tratados com antimoniato de meglumina 
que apresentaram eventos adversos sérios. 
 
Beta (: 34 e : 77) 
Proporção de casos de LV tratados com antimoniato de meglumina 
que apresentaram falha terapêutica precoce por EA/EAS. 
 
Beta (: 15 e : 96) 
Proporção de casos de LV tratados com antimoniato de meglumina 
que apresentaram falha terapêutica precoce por ausência de melhora. 
 
Beta (: 2 e :109) 
Proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina. 
 
Beta (: 86 e : 25) 
Proporção de casos de LV tratados com anfotericina B lipossomal que 
apresentaram eventos adversos sérios. 
 
Beta (: 30 e : 79) 
Proporção de casos de LV tratados com anfotericina B lipossomal que 
apresentaram falha terapêutica precoce por EA/EAS. 
 
Beta (: 1 e :108) 
Proporção de casos de LV tratados com anfotericina B lipossomal que 
apresentaram falha terapêutica precoce por ausência de melhora. 
 
Beta (:3 e :106) 
Proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes tratados com 
anfotericina B lipossomal. 
 
Beta (:95 e :14) 
Proporção de casos de LV tratados com combinação de antimoniato 
de meglumina com anfotericina B lipossomal que apresentaram 
eventos adversos sérios. 
 
Beta (:42 e :70) 
Proporção de casos de LV tratados com a combinação de antimoniato 
de meglumina e anfotericina B lipossomal que apresentaram falha 
terapêutica precoce por EA/EAS. 
 
Beta (:10 e :102) 
Proporção de cura aos 180 dias entre os pacientes tratados com 
combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B 
lipossomal. 
 












Tabela 9: Distribuições atribuídas aos parâmetros epidemiológicos e custos 
utilizados na análise de sensibilidade probabilística. Brasil, 2014. 
(continuação) 
Custos  
Custo da internação (AIH). 
 
Gamma (:44,90 e :33,49) 
Custo de ampolas de antimoniato de meglumina necessárias para 
tratamento de um paciente na posologia recomendada. 
 
Triangular (min:94,4 e 
max:141,6) 
Custo de ampolas de anfotericina B lipossomal necessárias para 
tratamento de um paciente na posologia recomendada. 
 
Triangular (min: e 
max:712,15-1068,23) 
Custo de ampolas de antimoniato de meglumina e de anfotericina B 
lipossomal (combinação) necessárias para tratamento de um paciente 
na posologia recomendada. 
 
Triangular (min:318,5 e 
max:477,74) 
Custo de ampolas de anfotericina B lipossomal para novo tratamento 
de um paciente tratado inicialmente com antimoniato de meglumina ou 
combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B 
lipossomal, que apresentou falha terapêutica precoce. 
 
Triangular (min: 712,15 e 
max: 1068,23) 
Custo médio da Autorização de Internação Hospitalar, para tratamento 
de um paciente com antimoniato de meglumina, pelo tempo médio de 
19,2 dias. 
 
Triangular (min: 633,24 e 
max: 757,71) 
Custo médio da Autorização de Internação Hospitalar, para tratamento 
de um paciente com anfotericina B lipossomal, pelo tempo médio de 
6,02 dias. 
 
Triangular (min:198,55 e 
max: 237,57) 
Custo médio da Autorização de Internação Hospitalar, para tratamento 
de um paciente com combinação de antimoniato de meglumina e 
anfotericina B lipossomal, pelo tempo médio de 10,33 dias. 
 
Triangular (min:340,7 e 
max:407,66) 
Custo médio de comprimidos e frascos de dipirona utilizados para 
tratamento sintomático da febre em um paciente tratado com 
antimoniato de meglumina em regime ambulatorial. 
 
Triangular (min:0,23 e max: 
3,86) 
Custo da perda de produtividade por morbidade de um paciente que 
se ausentou do trabalho para tratamento com antimoniato de 
meglumina em regime de internação. 
 
Triangular (min:820,42 e 
max: 844,55) 
Custo da perda de produtividade por morbidade de um paciente que 
se ausentou do trabalho para tratamento com antimoniato de 
meglumina em regime de ambulatorial. 
 
Triangular (min:458,47 e 
max: 482,6) 
Custo da perda de produtividade por morbidade de um paciente que 
se ausentou do trabalho para tratamento com anfotericina B lipossomal 
em regime de internação. 
 
Triangular (min:506,73 e 
max: 530,86) 
Custo da perda de produtividade por morbidade de um paciente que 
se ausentou do trabalho para tratamento com combinação de 
antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal em regime de 
internação. 
 
Triangular (min:603,25 e 
max: 627,38) 
Custo da perda de produtividade por morbidade de um paciente que 
se ausentou do trabalho para tratamento de LV com uma das opções 
terapêuticas disponíveis, pelo tempo de 29,3 dias. 






4.5 Metodologia utilizada na análise de impacto orçamentário  
 
4.5.1 Delineamento do estudo e estratégias avaliadas 
 
Para esta análise de impacto orçamentário, o cenário de referência 
refletiu a recomendação vigente do Ministério da Saúde (MINISTÉRIO DA 
SAÚDE, 2017b), segundo a qual os casos confirmados de LV devem ser 
tratados com antimoniato de meglumina, com exceção dos pacientes que 
apresentem condições específicas, para os quais é recomendado o 
tratamento com anfotericina B lipossomal ou anfotericina B desoxicolato. No 
cenário alternativo foi avaliada a utilização do medicamento anfotericina B 
lipossomal, como droga de primeira linha, para todos os casos novos 
confirmados de LV, tendo em vista que foi considerada uma estratégia custo-
efetiva para o tratamento da LV no Brasil, de acordo com os resultados da 
análise de custo-efetividade desenvolvida neste trabalho.  
Foi adotada a perspectiva do SUS e definido um horizonte temporal de 
três anos. Dessa forma, os anos de referência para este estudo foram 2014, 
2015 e 2016.  
De acordo com dados do SINAN, referentes ao ano de 2014, o 
medicamento anfotericina B lipossomal foi utilizado por aproximadamente 
20% dos casos confirmados de LV. Considerando que o medicamento 
anfotericina B lipossomal já é adquirido pelo Ministério da Saúde, embora em 
menor quantidade, que já há estrutura para a dispensação do medicamento 
no SUS e baseado no estudo publicado por Machado de Assis et al (2017a) , 
que avaliou o impacto orçamentário dos testes diagnósticos para LV no Brasil, 
foi utilizada a taxa de incorporação em função da expectativa de difusão da 
tecnologia de 60% no primeiro ano, de 80% no segundo ano e de 100% no 
terceiro ano. 
Em relação à população de interesse, em 2014 houve 10.278 registros 
de LV no Brasil de acordo com o SINAN. Destes, 9.895 corresponderam a 
casos novos suspeitos de LV (excluindo recidivas e transferências), dos quais 
foram confirmados 3.453 casos em 2014 (banco atualizado em 28 de março 
de 2016), que constituíram a população de referência desse estudo. Para 
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essa população, foram consideradas proporções de ocorrência de falha 
terapêutica e de recidiva da LV. A mesma população de referência foi 
considerada para os outros anos do estudo, 2015 e 2016, considerando a 
baixa variação na incidência da doença nesse período. 
Foi utilizado modelo estático, no qual é realizada a multiplicação 
simples do custo individual da intervenção pelo número de indivíduos 
elegíveis ou episódios da doença com a utilização de planilhas eletrônicas 
determinísticas (Microsoft Excel®). 
 Não foram realizados ajustes para taxa de descontos e para inflação 
em relação aos anos definidos para o horizonte temporal do estudo. De acordo 
com as diretrizes metodológicas para análise de impacto orçamentário, a 
justificativa deve-se ao curto horizonte temporal das AIO e ao fato de que o 
valor obtido em uma AIO corresponde ao valor presente utilizado nas 
estimativas orçamentárias do gestor, que não é reajustado pela inflação e nem 
influenciado por descontos (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2011b). 
A análise de impacto orçamentário assume os mesmos pressupostos 
apresentados no quadro 1, referentes aos itens tratamento, assistência 
hospitalar e assistência ambulatorial, detalhados no item 4.3.3.3. 
  
4.5.2 Parâmetros epidemiológicos considerados na análise de impacto 
orçamentário 
 
Os parâmetros epidemiológicos considerados na análise de impacto 
orçamentário (Tabela 10) foram obtidos por meio do banco de dados do 











Tabela 10: Parâmetros epidemiológicos utilizados para a análise de impacto 
orçamentário. Brasil, 2014. 
 
Variável N Fonte 
Número de casos confirmados de LV. 3.453 SINAN 
Número de casos confirmados de LV tratados com antimoniato de meglumina.1,2 2.334 SINAN 
Número de casos confirmados de LV tratados com anfotericina B lipossomal.2 704 SINAN 
Número de casos confirmados de LV tratados com anfotericina B desoxicolato.2 415 SINAN 
Proporção de óbitos por LV entre os casos confirmados.3 0,067 SINAN 
Proporção de casos tratados com antimoniato de meglumina em nível hospitalar. 0,88 
Coura-Vital 
et al., 2014 




et al., 2014 
Proporção de casos tratados com antimoniato de meglumina com falha 





Proporção de casos tratados com antimoniato de meglumina com falha 





Proporção de casos tratados com anfotericina B lipossomal com falha 





Proporção de casos tratados com anfotericina B lipossomal com falha 





Proporção de casos tratados com anfotericina B desoxicolato com falha 





Proporção de casos tratados com anfotericina B desoxicolato com falha 




Proporção de casos notificados com coinfecção Leishmania-HIV. 0,08 SINAN 
Proporção de recaída entre os casos notificados com coinfecção Leishmania-
HIV. 
0,37 
Cota et al., 
2014 
 
1. Foi considerado o total de pacientes que utilizaram antimoniato de meglumina de acordo com dados 
do SINAN (1.997) e o número de pacientes entre os casos confirmados para os quais não havia 
informação sobre o medicamento utilizado (337).  
2. Número corresponde ao somatório dos valores das variáveis do SINAN “droga inicialmente 
administrada” e “outra droga utilizada em caso de falência do tratamento anterior”. 
3. Proporção utilizada na determinação do número de pacientes que realizaram consultas após a alta 






4.5.3 Custos considerados na análise de impacto orçamentário 
 
Foram considerados os custos diretos médicos envolvidos no 
tratamento inicial com cada medicamento e no retratamento com anfotericina 
B lipossomal, para os pacientes que apresentaram falha terapêutica. Os 
dados foram provenientes de estudo de custos da LV no Brasil (CARVALHO 
et al., 2017). 
Para os pacientes que não apresentaram falha terapêutica, os custos 
do tratamento incluíram o custo das ampolas dos medicamentos e os custos 
da assistência hospitalar e ambulatorial, pelo período de tempo de tratamento 
conforme posologia recomendada, sendo de 20 dias para o antimoniato de 
meglumina, sete dias para a anfotericina B lipossomal e 14 dias para a 
anfotericina B desoxicolato. Para obter os custos dos medicamentos, foi 
considerado o custo unitário de cada ampola (preço de R$ 2,95 da ampola de 
antimoniato de meglumina, de R$ 42,39 da ampola de anfotericina B 
lipossomal e de R$ 12,65 da ampola de anfotericina B desoxicolato) e o 
número recomendado de ampolas por dia, considerando o peso médio dos 
pacientes com LV de 36,4kg (duas ampolas de antimoniato de meglumina, 
três ampolas de anfotericina B lipossomal e uma ampola de anfotericina B 
desoxicolato, por dia). O detalhamento sobre a identificação do número de 
ampolas utilizadas encontra-se nos itens 4.3.4.2.1 e 4.3.4.2.2. 
O custo da assistência hospitalar foi calculado com base no custo diário 
médio da internação, obtido a partir da divisão entre o valor médio das 
internações por LV em 2014 (R$517,98) e o valor médio dos dias de 
permanência (14,3), ambos provenientes do SIH-SUS, obtendo-se o valor da 
AIH para um dia de permanência de aproximadamente R$36,22. Esse valor 
foi multiplicado pelo número de dias de tratamento com cada medicamento, 
conforme posologia recomendada. Foi considerado ainda o custo de quatro 
consultas médicas para acompanhamento dos pacientes aos 30, 60, 90 e 180 
dias após o tratamento, cujo valor unitário foi de R$ 10,00. O custo da 
assistência hospitalar, no cenário de referência, foi obtido para a proporção 
de 88% dos pacientes tratados com antimoniato de meglumina (2.054 
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pacientes) e para todos os pacientes tratados com anfotericina B lipossomal 
e anfotericina B desoxicolato. No cenário alternativo, foi considerado o custo 
da assistência hospitalar para todos os pacientes.  
Para determinar os custos da assistência ambulatorial, para a 
proporção de 12% dos pacientes tratados com antimoniato de meglumina 
nesse nível de atenção (280 pacientes), no cenário de referência, foi 
considerada a realização de procedimentos diários de administração do 
medicamento por vinte dias (valor unitário de R$ 0,63), três conjuntos de 
testes realizados semanalmente de função hepática, renal e pancreática 
(valor dos testes R$ 23,55), três eletrocardiogramas para maiores de 40 anos 
de idade (valor unitário de R$ 5,15), o uso de dipirona frasco (valor unitário de 
R$ 0,72) ou comprimido (valor de 30 comprimidos R$ 2,28), a depender da 
idade dos pacientes, para tratamento sintomático da febre, e sete consultas 
ambulatoriais (valor unitário de R$ 10,00), sendo três realizadas 
semanalmente durante o tratamento e quatro consultas de acompanhamento. 
Para os pacientes que apresentaram falha terapêutica, devido à 
ausência de melhora ou em decorrência de eventos adversos sérios, além do 
custo do tratamento inicial com cada medicamento, foram considerados os 
custos com o retratamento com o medicamento anfotericina B lipossomal por 
sete dias. 
Nos casos de falha terapêutica por ausência de melhora, que é 
constatada após a conclusão do tratamento inicial, foram calculados os custos 
do tratamento pelo período recomendado para cada medicamento, acrescidos 
dos custos com o retratamento com a anfotericina B lipossomal por sete dias. 
Já para os pacientes que tiveram falha terapêutica por eventos adversos 
sérios, como se trata de uma interrupção precoce do esquema de tratamento 
inicial, foi considerado o custo do tratamento inicial proporcional ao número 
de dias em que os pacientes utilizaram a primeira opção terapêutica até a 
ocorrência da falha, sendo considerada a mediana de quatro dias, obtida a 
partir do banco de dados do ensaio clínico realizado no Brasil (ROMERO et 
al., 2017). Ao custo do tratamento inicial, foram acrescidos os custos com o 




No cenário alternativo, em que todos os pacientes são tratados com 
anfotericina B lipossomal, considerou-se que 8% do total de casos notificados 
apresentam coinfecção Leishmania-HIV, e que, destes, 37% apresentam 
recaída e devem ser retratados (COTA et al., 2014). Para os demais 
pacientes, foram consideradas as proporções de falha terapêutica por eventos 
adversos sérios e por ausência de melhora, entre os tratados com anfotericina 
B lipossomal, conforme mencionado acima. Assim, para os pacientes que 
tiveram recaída e para aqueles que apresentaram falha terapêutica por 
ausência de melhora, foram considerados o custo com o tratamento inicial 
pelo período recomendado de sete dias e o custo com o retratamento pelo 
mesmo período. Já para os pacientes com falha terapêutica por eventos 
adversos sérios, foi considerado o custo do tratamento inicial proporcional a 
quatro dias e o custo do retratamento. 
O Impacto Orçamentário Incremental (IOI) foi obtido a partir da 
diferença de custos entre o cenário alternativo, em cada ano do estudo, e o 
cenário de referência. 
Foi realizada análise de sensibilidade determinística a partir da 
variação do parâmetro epidemiológico “proporção de pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina em nível hospitalar”, considerando duas situações: 
uma na qual apenas os pacientes mais graves são internados (51%) e outra 




4.6 Aspectos éticos 
 
 Este estudo foi submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa 
da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasília em 28/04/2016, com 








5.1 Estudo de custos da LV no Brasil 
 
Foram identificados os custos diretos e indiretos relacionados à LV no 
Brasil no ano de 2014.  
Em 2014 foram registrados 9.895 casos suspeitos de LV no SINAN e 
3.453 casos confirmados, dos quais 2.283 (66,1%) foram curados e 230 
(6,7%) evoluíram para óbito por LV. Os desfechos dos demais casos foram 
registrados como abandono, óbito por outras causas e transferências.  
 
5.1.1 Custos diretos 
  
 Os custos diretos médicos relacionados ao cuidado da LV no âmbito 
do SUS estão apresentados nos itens a seguir, que contemplam os recursos 
utilizados e os custos totais para o diagnóstico, tratamento e assistência aos 
pacientes com LV no Brasil no ano de 2014.  
 Em relação ao diagnóstico específico de LV, foi estimada a realização 
de 9.895 consultas médicas, 2.198 exames parasitológicos diretos de 
aspirado da medula óssea, 4.968 reações de imunofluorescência indireta 
(RIFI) e 4.690 testes rápidos imunocromatográficos. O custo total do 
diagnóstico específico de LV foi de R$ 566.971,50 e o custo médio por 











Tabela 11: Custos do diagnóstico específico para os 9.895 casos suspeitos 
de leishmaniose visceral no Brasil, 2014. 
 
Recurso 





(B) Número de 
procedimentos 
realizados 








Consulta médica.1 10,00 9.895 98.950,00 SIGTAP/SINAN 
Exame parasitológico 
direto de aspirado da 
medula óssea (biópsia de 
medula óssea).2 




1,35 4.968 6.706,80 MS/SINAN 
Teste rápido 
imunocromatográfico. 4 
4,63 4.690 21.714,70 MS/SINAN 
Custo total do diagnóstico específico  566.971,50 
 
Custo médio do diagnóstico específico5 57,30  
1. Para a determinação do número de consultas médicas foi considerada a realização de uma consulta 
para cada caso suspeito registrado no SINAN (9.895 casos). 
2. Número obtido por meio da frequência da variável do SINAN: diagnóstico parasitológico. 
3. Número obtido por meio da frequência da variável do SINAN: diagnóstico imunológico IFI. 
4. Número obtido por meio da frequência da variável do SINAN: diagnóstico imunológico outro. 




O custo dos exames complementares para identificar a gravidade dos 
3.453 casos confirmados de LV foi de R$ 213.291,07 (210.079,78 - 



















Tabela 12: Custos do diagnóstico complementar para os 3.453 casos 
confirmados de leishmaniose visceral no Brasil, 2014. 
 
Recurso 













Fonte custo / 
parâmetro 
epidemiológico 
Testes de função hepática 
Dosagem de transaminase 
glutâmico-oxalacética 
(TGO/AST). 
2,01 3.453 6.940,53 SIGTAP/SINAN 
Dosagem de transaminase 
glutâmico-pirúvica 
(TGP/ALT). 
2,01 3.453 6.940,53 SIGTAP/SINAN 
Determinação de tempo de 
atividade da protrombina 
(TAP). 
2,73 3.453 9.426,69 SIGTAP/SINAN 
Dosagem de proteínas 
totais e frações. 
1,85 3.453 6.388,05 SIGTAP/SINAN 
Dosagem de fosfatase 
alcalina. 
2,01 3.453 6.940,53 SIGTAP/SINAN 
Dosagem de bilirrubina total 
e frações. 
2,01 3.453 6.940,53 SIGTAP/SINAN 
Testes de função renal 
Dosagem de creatinina. 1,85 3.453 6.388,05 SIGTAP/SINAN 
Dosagem de uréia. 1,85 3.453 6.388,05 SIGTAP/SINAN 
Outros exames 
Teste rápido para detecção 
da infecção pelo HIV. 







Dosagem de gonadotrofina 
coriônica humana (hcg, 
beta hcg). 
7,85 365 2.865,25 SIGTAP/SINAN 





2,73 3.453 9.426,69 SIGTAP/SINAN 
Eletrocardiograma (ECG). 5,15 3.453 17.782,95 SIGTAP/SINAN 
Dosagem de caracteres 
físicos, elementos e 
sedimentos na urina. 
3,70 3.453 12.776,1 SIGTAP/SINAN 
Hemocultura. 11,49 3.453 39.674,97 SIGTAP/SINAN 
Cultura de bactérias para 
identificação (urina). 
5,62 3.453 19.405,86 SIGTAP/SINAN 
Radiografia do tórax (PA e 
perfil). 
9,50 3.453 32.803,5 SIGTAP/SINAN 
Custo total do diagnóstico complementar 
213.291,07 (210.079,78- 
233.594,71) 
Custo médio do diagnóstico complementar2 61,76 (60,83 – 67,64) 
1. Para a determinação do número de exames complementares realizados foi considerado o total de 
casos confirmados de LV registrados no SINAN (3.453 casos), com exceção do teste de gravidez 
(dosagem de gonadotrofina coriônica humana), realizado apenas para mulheres, entre os casos 
confirmados, com idade entre 10 e 49 anos (365 casos). 
2. Custo médio calculado pela divisão entre o custo total e o número de casos confirmados que 




Identificou-se que 1.997 casos foram tratados com antimoniato de 
meglumina (total de 79.880 ampolas), 704 com anfotericina B lipossomal 
(14.784 ampolas) e 415 com anfotericina B desoxicolato (5.810 ampolas). O 
método utilizado para obtenção dos custos relacionados aos esquemas de 
tratamento encontra-se na Tabela 13. O custo total do tratamento foi de R$ 
935.836,26 e o custo médio por paciente nesta categoria foi de R$ 300,33. 
 
Tabela 13: Custos do tratamento para os 3.116 casos confirmados de 
leishmaniose visceral que utilizaram as opções terapêuticas recomendadas 






























2,95 1.997 40 79.880 235.646,00 MS/SINAN 
Anfotericina B 
lipossomal 
42,39 704 21 14.784 626.693,76 MS/SINAN 
Anfotericina B 
desoxicolato 
12,65 415 14 5.810 73.496,50 MS/SINAN 
Custo total do tratamento 935.836,26  
Custo médio do tratamento4 300,33  
1. Número de casos que utilizaram cada medicamento foi obtido por meio dos registros das seguintes 
variáveis do SINAN: 
 “Droga inicial administrada” (completude de 92,9%, sem registro em 245 casos): antimoniato 
(1.997), anfotericina B lipossomal (617), anfotericina B desoxicolato (317), “outras drogas” (167), 
não utilizado (110). 
 “Outra droga utilizada, na falência do tratamento inicial” (completude foi de 49,4%, sem registro 
em 1.747 casos): anfotericina B lipossomal (87), anfotericina B desoxicolato (98), “outras drogas” 
(24), não se aplica (1.497). 
2. Número médio de ampolas para um caso calculado pelo (No de ampolas/paciente/dia) x (No de dias 
do tratamento), com base no regime de tratamento:  
 Antimoniato de meglumina 20mg/Sb+5/kg/dia, via intravenosa, por 20 dias, com limite superior 
de três ampolas por dia. O cálculo do número médio de ampolas considerou 777 pacientes com 
até 20,2kg tratados com uma ampola, 185 pacientes com peso entre 20,3 e 40,5kg tratados com 
duas ampolas e 762 casos com mais de 40,5kg tratados com três ampolas, por dia. 273 pacientes 
possuíam registros de peso outliers e foram excluídos do cálculo do número médio de ampolas 
para um caso, que resultou em aproximadamente duas ampolas/paciente/dia. 
 Anfotericina B liposomal 3mg/kg/dia, via intravenosa, por sete dias. O cálculo do número médio 
de ampolas considerou o peso médio dos casos de LV registrados no SINAN (36,4kg), que 
resultou em aproximadamente 3 ampolas/paciente/dia. 
 Anfotericina B desoxicolato 1mg/kg/dia, via intravenosa, por 14 dias, dose máxima de 50mg/dia. 
O cálculo do número médio de ampolas considerou peso médio dos casos de LV registrados no 
SINAN (36,4kg), que resultou em 1ampola/paciente/dia. 
3. Os valores dos medicamentos para tratamento da LV foram informados pela área técnica do 
Ministério da Saúde responsável pela aquisição destes, com base em dados do Sistema Integrado 
de Administração de Material (SISMAT). 
4. Custo médio calculado pela divisão entre o custo total e o número de casos confirmados que 




Os custos da assistência hospitalar para os 3.067 pacientes internados 
(1.757 casos foram tratados com antimoniato de meglumina em regime 
hospitalar, 704 com anfotericina B lipossomal, 415 com anfotericina B 
desoxicolato e 191 com outros medicamentos para as quais não há 
recomendações vigentes) foram obtidos com base no valor médio da AIH para 
LV em 2014 (R$ 517,98), considerando que cada paciente permaneceu 
internado por um período médio de 14,3 dias. Foi incluído no custo da 
assistência, o custo das quatro consultas médicas para os 2.862 pacientes 
que realizaram consulta ambulatorial após a alta hospitalar (excluindo os 205 
óbitos que ocorreram entre os pacientes internados), que resultou em R$ 
1.703.124,66. O custo médio da assistência hospitalar por paciente foi de R$ 
555,30 (Tabela 14). 
 
Tabela 14: Custos da assistência hospitalar para os 3.067 casos de 
leishmaniose visceral tratados neste nível de atenção no Brasil, 2014. 
 
Recurso 














Internação para tratamento de LV 
com antimoniato de meglumina2 
517,98 1.757 910.090,86 
SIH-SUS 
/SINAN 
Internação para tratamento de LV 
com anfotericina B lipossomal 
517,98 704 364.657,92 
SIH-SUS 
/SINAN 
Internação para tratamento de LV 
com anfotericina B desoxicolato 
517,98 415 214.961,70 
SIH-SUS 
/SINAN 
Internação para tratamento de LV 
com outros medicamentos3 
517,98 191 98.934,18 
SIH- SUS 
/SINAN 
Consultas médicas ambulatoriais 
após a alta hospitalar4 
10 11.448 114.480,00 
SIH-SUS 
/SINAN 
Custo total da assistência hospitalar 1.703.124,66  
Custo médio da assistência hospitalar5 555,30  
1. Valor de referência corresponde ao valor médio da AIH (R$ 517,98) considerado para as 2.511 
internações hospitalares por LV em 2014, com duração média da internação de 14,3 dias. 
2. Foi considerado que 88% (1.757) dos pacientes tratados com antimoniato foram internados 
3. Foram considerados internados os pacientes tratados com outros medicamentos, pois nas 
recomendações vigentes somente há orientações referentes à possibilidade de tratamento 
ambulatorial com o antimoniato de meglumina. 
4. Considerando a realização de consultas ambulatoriais após a alta hospitalar, não foram 
considerados aqueles que evoluíram para óbito. Assim multiplicou-se o total de pacientes (3.067) 
pela proporção de óbitos por LV entre os casos confirmados (6,7%) e obteve-se que 2.862 
pacientes realizaram consultas após a alta hospitalar. Como foram quatro consultas de 
acompanhamento aos 30, 60, 90 e 180 dias, foram realizadas 11.448 consultas. 
5. Custo médio calculado pela divisão entre o custo total e o número de casos confirmados que 
utilizaram o recurso (3.067 casos). 
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Os custos da assistência ambulatorial relacionados com a 
administração diária do antimoniato de meglumina, consultas médicas e 
exames laboratoriais foram obtidos para os 240 pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina neste nível de atenção. ECG foi realizado para 41 
pacientes com mais de 40 anos. Foram incluídos os custos de 127 frascos de 
dipirona para os 127 casos com até 12 anos de idade e de 3.390 comprimidos 
de dipirona para os 113 casos com idade igual ou superior a 12 anos. O custo 
total da assistência ambulatorial foi de R$ 37.762,53 (37.467,64 - 38.339,10) 
e o custo médio foi de R$ 157,34 (156,11 – 159,74), conforme dados 
























Tabela 15: Custos da assistência ambulatorial para os 240 casos de 
leishmaniose visceral tratados nesse nível de atenção no Brasil, 2014. 
 
Recurso 







































































Custo total da assistência 
ambulatorial 
  
37.762,53 (37.467,64 - 
38.339,10) 
Custo médio da assistência 
ambulatorial6 
  157,34 (156,11 – 159,74) 
1. O número de procedimentos de administração do medicamento foi obtido pela multiplicação do total 
de pacientes tratados ambulatorialmente (240) pelo número de dias de tratamento com antimoniato 
de meglumina (20), obtendo-se o total de 4.800 procedimentos. 
2. Para obtenção do total de pacientes com idade até 12 anos que utilizaram dipirona solução oral, 
multiplicou-se o total de pacientes tratados ambulatorialmente (240), pela proporção de pacientes 
nessa faixa etária entre todos os pacientes tratados com antimoniato de meglumina (53%), e 
obteve-se o total de 127 pacientes. Da mesma forma foi calculado o número de pacientes com mais 
de 12 anos, obtendo-se 113 pacientes. Foi considerado um frasco para menores de 12 anos (total 
de 127 frascos) e 30 comprimidos para os pacientes com 12 anos ou mais (113), totalizando em 
3.390 comprimidos de paracetamol 500mg. 
3. Além das três consultas médicas durante o tratamento, foram realizadas quatro consultas médicas 
de acompanhamento aos 30,60,90 e 180 dias, totalizando em sete consultas médicas para os 240 
pacientes, e obteve-se o total de 1.680 consultas. 
4. Considerando que o ECG foi realizado apenas para pacientes com mais de 40 anos de idade 
tratados com antimoniato de meglumina em nível ambulatorial, multiplicou-se o total de pacientes 
(240) pela proporção de pacientes com mais de 40 anos entre todos os tratados com antimoniato 
de meglumina, de acordo com o SINAN (17%).  O número obtido (41) foi multiplicado pela 
frequência de realização (3 vezes), considerando que foi realizado semanalmente durante 20 dias, 
e obteve-se o total de 123 exames. 
5. Considerando que estes procedimentos foram realizados uma vez por semana durante os 20 dias 
de tratamento, o total de pacientes (240) foi multiplicado pela frequência de realização (3 vezes) e 
obteve-se o total de 720 procedimentos. 
6. Custo médio calculado pela divisão entre o custo total e o número de casos confirmados que 




O custo da profilaxia secundária para os 234 pacientes que 
apresentavam a coinfecção Leishmania-HIV foi de R$ 777.535,20, que incluiu 
o custo das ampolas do medicamento anfotericina B lipossomal (R$ 
773.702,28) e dos procedimentos de administração do medicamento (R$ 
3.832,92). O custo médio da profilaxia secundária foi de R$ 3.322,80. 
O total de custos diretos da LV no Brasil em 2014 foi de R$ 
4.234.521,22 (R$ 4.231.015,04 - R$ 4.255.401,43), sendo o custo do 
diagnóstico específico de R$ 566.971,50, do diagnóstico complementar de R$ 
213.291,07 (R$ 210.079,78 – R$ 233.594,71), do tratamento de R$ 
935.836,26, da assistência hospitalar de R$ 1.703.124,66, da assistência 
ambulatorial de R$ 37.762,53 (R$ 37.467,64 – R$ 38.339,10) e da profilaxia 
secundária de R$ 777.535,20. A maior parte dos custos foi relacionada à 
assistência hospitalar (39%), seguida do tratamento (23%) e da profilaxia 
secundária (19%).  
O custo médio para diagnóstico, tratamento e assistência de um caso 
de LV no Brasil em 2014, obtido pelo somatório do custo médio para cada 
categoria, foi de R$ 1.132,03 (R$ 1.129,89 – R$ 1.140,33). O custo médio da 
profilaxia secundária para um caso que possuía coinfecção Leishmania-HIV 
foi de R$ 3.322,80.  
 
5.1.2 Custos Indiretos 
 
 Em 2014 ocorreram 230 óbitos por LV, dos quais 128 ocorreram em 
indivíduos em idade produtiva, sendo 29 óbitos em mulheres entre 18 e 60 
anos e 99 em homens entre 18 e 65 anos de idade. Em relação à perda da 
capacidade produtiva em decorrência da mortalidade precoce por LV, os anos 
potenciais de trabalho perdidos e os valores correspondentes à perda salarial 
foram calculados para cada faixa etária em que ocorreu o óbito, conforme 
metodologia descrita no item 4.3.5.2. Foram perdidos 489,5 anos entre 
mulheres e 2.184,5 anos entre homens, constituindo o total de 2.674 anos de 
trabalho potencialmente perdidos dos casos de LV em idade produtiva que 
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evoluíram para óbito. Em termos salariais foram perdidos R$ 25.813.004,42 
em decorrência da mortalidade precoce por LV (Tabela 16).  
 
Tabela 16: Perda salarial referente aos anos potenciais de trabalho perdidos 















APTP2 Valor3 (R$) APT1 
N de 
óbitos 
APTP2 Valor3 (R$) 
18 a 25 22 38 4 152 1.467.306,16 43 14 602 5.811.304,66 
26 a 30 28,5 31,5 2 63 608.159,79 36,5 8 292 2.818.772,36 
31 a 35 33,5 26,5 1 26,5 255.813,25 31,5 13 409,5 3.953.038,64 
36 a 40 38,5 21,5 1 21,5 207.546,60 26,5 11 291,5 2.813.945,70 
41 a 45 43,5 16,5 6 99 955.679,67 21,5 9 193,5 1.867.919,36 
46 a 50 48,5 11,5 8 92 888.106,36 16,5 9 148,5 1.433.519,51 
51 a 55 53,5 6,5 5 32,5 313.733,23 11,5 15 172,5 1.665.199,43 
56 a 60 58,5 1,5 2 3 28.959,99 6,5 9 58,5 564.719,81 
61 a 65 63,5 0 0 0 0 1,5 11 16,5 159.279,95 
Total  153,5 29 489,5 4.725.305,04 195 99 2184,5 21.087.699,39 
Perda de produtividade por mortalidade precoce R$25.813.004,42 
APT: Anos Potenciais de Trabalho; APTP: Anos Potenciais de Trabalho Perdidos 
Fonte: Dados sobre óbitos foram obtidos no SINAN. 
1. Os anos potenciais de trabalho foram obtidos pela diferença entre a idade de aposentadoria (60 
anos para mulheres e 65 anos para homens) e o ponto médio da faixa etária em que o óbito ocorreu.  
2. Os anos potenciais de trabalho perdidos foram obtidos pela multiplicação do número de óbitos pelos 
anos potenciais de trabalho, em cada faixa etária. 
3. Valor calculado a partir do salário bruto anual de um indivíduo em 2014, correspondente a 
R$9.653,33 (Decreto 8.166 de 2013). 
 
 A perda de produtividade decorrente da morbidade foi obtida para os 
2.862 pacientes internados para tratamento da LV (excluindo os 205 óbitos 
entre o total de 3.067 pacientes internados). O período de dias de ausência 
ao trabalho foi obtido pela soma do período médio de internação (14,3 dias) 
com o período de recuperação dos pacientes em domicílio, antes do retorno 
ao trabalho (15 dias). Dessa forma, foram perdidos 83.856,6 dias de trabalho. 
Como a média do valor diário do salário em 2014 foi de R$ 24,13, foi calculada 
uma perda salarial de R$ 2.023.459,76. O total de custos indiretos 







5.1.3 Custo total da leishmaniose visceral no Brasil em 2014 e análise 
de sensibilidade  
  
O custo total da LV no Brasil foi de R$ 32.070.985,40 (R$ 
32.067.479,22 - R$ 32.091.865,61). Considerando a proporção de cada 
componente avaliado em relação ao custo total, 81% dos custos 
corresponderam à perda de produtividade por mortalidade precoce, 6% foram 
relacionados à perda de produtividade por morbidade, seguida pelo custo da 
assistência hospitalar (5%), do tratamento (3%), da profilaxia secundária (2%) 
e diagnóstico específico (2%), e do diagnóstico complementar (1%). 
Esses custos foram obtidos considerando que 88% (3.067) dos 
pacientes tratados com antimoniato de meglumina foram internados. A análise 
de sensibilidade indicou uma redução de 7,3% nos custos diretos e de 1,8% 
nos custos indiretos se 51% (2.328) dos pacientes tratados com antimoniato 
de meglumina fossem internados. Por outro lado, observou-se um aumento 
de 2,4% nos custos diretos e 0,6% nos custos indiretos se 100% (3.307) 














Tabela 17: Custos totais da leishmaniose visceral e resultado da análise de 
sensibilidade realizada em relação à proporção de pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de internação. Brasil, 2014. 
 
   Análise de sensibilidade1 
Recurso 
88% dos pacientes 
tratados com antimoniato 
de meglumina internados 
 
51% dos pacientes tratados 
com antimoniato de 
meglumina internados 
 
100% dos pacientes 
tratados com antimoniato 




(variação)  (R$) 
N 
Custo caso-base 
(variação)  (R$) 
N 
Custo caso-base 
(variação)  (R$) 
Diagnóstico 
Específico 















Tratamento 3.116 935.836,26 3.116 935.836,26 3.116 935.836,26 
Assistência 
Hospitalar 











































2.862 2.023.459,76 2.172 1.535.623,55 3.085 2.181.122,77 
Total2 (custos 
indiretos 
 27.836.464,18  27.348.627,97  27.994.127,19 












1: A análise de sensibilidade foi conduzida para a variação do parâmetro “Número de casos confirmados 
de LV tratados com antimoniato de meglumina em nível hospitalar”. Neste estudo, os custos foram 
obtidos considerando que 88% dos pacientes tratados com antimoniato de meglumina foram internados. 
Para a variação, os custos diretos e indiretos foram calculados considerando que 51% e 100% dos 
pacientes seriam internados. Todos os outros pacientes tratados com as outras opções terapêuticas 
disponíveis foram tratados em regime de internação. 
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5.2 Análise de custo-efetividade dos esquemas terapêuticos para 
tratamento da leishmaniose visceral  
 
A tabela 18 apresenta os resultados da análise de custo-efetividade 
para as estratégias em avaliação (esquemas terapêuticos com antimoniato de 
meglumina, anfotericina B lipossomal e combinação da anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de meglumina) de acordo com os desfechos: 1) 
Falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias, 2) Dia de internação evitado, 
e 3) Cura da LV aos 180 dias. 
As razões de custo-efetividade incrementais foram apresentadas para 
cada uma das estratégias. As variáveis incluídas nos modelos de decisão e 
seus respectivos valores, referentes às probabilidades e aos custos, estão 
apresentadas no apêndice 2. As árvores de decisão, para cada um dos 
desfechos, com o detalhamento das probabilidades calculadas em cada 

























Tabela 18: Custo, custo incremental, efetividade, efetividade incremental e 
razão de custo-efetividade incremental (RCEI) das estratégias, de acordo com 
o desfecho avaliado. Brasil, 2014. 
 











Desfecho 1: Falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias 
Perspectiva do SUS      
Antimoniato de meglumina 
 
820,10 - 0,9462 - (Dominada) 
Combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina (vs antimoniato de 
meglumina) 
 
802,01 -18,09 0,9666 0,0204 -887,04 
Anfotericina B lipossomal (vs. 
combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina) 
 
1.128,25 326,24 0,9775 0,0109 29.930,27 
Perspectiva da Sociedade      
Antimoniato de meglumina 
 





Combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina (vs antimoniato de 
meglumina) 
 
1.413,22 -202,53 0,9666 0,0204 -9.928,18 
Anfotericina B lipossomal (vs. 
combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina) 
 
1.635,46 222,24 0,9775 0,0109 20.388,99 
Desfecho 2: Dia de internação evitado 
Perspectiva do SUS      
Antimoniato de meglumina 657,13 - 18,882 - - 
 
Combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina (vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
945,81 288,67 10,349 8,533 33,83 
Anfotericina B lipossomal (vs. 
combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina) 
 
1.428,17 482,36 6,1881 4,1609 115,93 
Perspectiva da Sociedade      
Antimoniato de meglumina 1.364,13 - 18,882 - - 
 
Combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina (vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
1.652,81 288,68 10,349 8,533 33,83 
Anfotericina B lipossomal (vs. 
combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina) 




Tabela 18: Custo, custo incremental, efetividade, efetividade incremental e 
razão de custo-efetividade incremental (RCEI) das estratégias, de acordo com 
o desfecho avaliado. Brasil, 2014. (continuação) 
 
Desfecho 3: Cura da LV aos 180 dias 
Perspectiva do SUS      
Antimoniato de meglumina 
 
860,10 - 0,775 - (Dominada) 
Combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina (vs antimoniato de 
meglumina) 
 
842,01 -18,09 0,839 0,064 -282,74 
Anfotericina B lipossomal (vs. 
combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina) 
 
1.168,25 326,24 0,872 0,033 9.886,06 
Perspectiva da Sociedade      
Antimoniato de meglumina 
 
1.655,75 - 0,775 - (Dominada) 
Combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina (vs antimoniato de 
meglumina) 
 
1.453,22 -202,53 0,839 0,064 -3.164,61 
Anfotericina B lipossomal (vs. 
combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de 
meglumina) 
1.675,46 222,24 0,872 0,033 6.734,54 
¹ Devido ao desfecho ser dia de internação evitado, houve modificação no cálculo incremental, no 
sentido da redução do maior tempo para o menor tempo.  
 
Para o desfecho falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias, na 
perspectiva do SUS, a estratégia que apresentou maior efetividade foi a 
anfotericina B lipossomal e a que apresentou menor custo foi a combinação 
de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina. Em uma análise 
de custo-efetividade, as estratégias sob análise são avaliadas com base em 
seu custo e seus resultados. Após avaliação de custos e resultados das 
estratégias sob comparação, algumas dessas podem ser eliminadas. Uma 
estratégia é dita dominada quando possui custo maior e efetividade menor 
que um comparador. No caso analisado, a estratégia antimoniato de 
meglumina foi dominada pela estratégia combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de meglumina, por apresentar uma efetividade 
menor e um custo mais elevado comparado a esta, e excluída da análise. O 
resultado da RCEI, obtido pela razão entre o custo incremental e a efetividade 
incremental da estratégia mais efetiva (combinação de anfotericina B 
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lipossomal com antimoniato de meglumina) em relação a menos efetiva 
(antimoniato de meglumina), indicou que foram poupados R$ 887,04 por falha 
terapêutica precoce adicionalmente evitada. Dessa forma, a combinação de 
anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina foi custo-efetiva e 
poupadora (cost-saving) em relação ao antimoniato de meglumina.  
 Ao comparar as duas estratégias mais efetivas (anfotericina B 
lipossomal e combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de 
meglumina), observou-se que o tratamento com anfotericina B lipossomal 
apresenta um custo de R$ 29.930,27 por um caso adicional de falha 
terapêutica precoce evitada, em comparação ao tratamento com a 
combinação de anfotericina B lipossomal e antimoniato de meglumina, o que 
demonstra que a anfotericina B lipossomal foi a estratégia mais custo-efetiva 
na comparação entre as três estratégias. 
 Para o mesmo desfecho, na perspectiva da sociedade, a estratégia 
antimoniato de meglumina foi igualmente dominada. Observou-se que foram 
poupados R$ 9.928,18 por falha terapêutica precoce adicionalmente evitada 
quando foi utilizada a combinação de anfotericina B lipossomal com 
antimoniato de meglumina em relação ao antimoniato de meglumina. Ao 
comparar as estratégias anfotericina B lipossomal e combinação de 
anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina, observou-se que o 
tratamento com anfotericina B lipossomal apresentou um custo de R$ 
20.388,99 por um caso adicional de falha terapêutica precoce evitada, em 
comparação ao tratamento com a combinação de anfotericina B lipossomal e 
antimoniato de meglumina. Nessa perspectiva, o tratamento com a estratégia 
anfotericina B lipossomal foi mais custo-efetivo, na comparação das três 
estratégias, do que na perspectiva do SUS. Apesar de o custo das ampolas 
na estratégia anfotericina B lipossomal ser mais elevado, a estratégia 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina 
possui custos mais elevados devido à perda de produtividade decorrente do 
maior período em que o paciente se ausenta ao trabalho para realização do 
tratamento por um período mais longo. 
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Para o desfecho dia de internação evitado, para obtenção da RCEI, foi 
necessário alterar, na fórmula de cálculo, a ordem dos valores de efetividade 
das estratégias a serem comparadas, tendo em vista que, nesse caso, o 
denominador deve refletir a redução do tempo de tratamento. Assim, na 
perspectiva do SUS, a estratégia que apresentou a maior efetividade foi a 
anfotericina B lipossomal (6,1881 dias), sendo, porém, a estratégia que 
apresentou maior custo (R$1.428,17). A estratégia que apresentou menor 
custo foi o antimoniato de meglumina. Para esse desfecho não houve 
estratégia dominada. Foram então comparadas a estratégia anfotericina B 
lipossomal com a combinação de anfotericina B lipossomal mais antimoniato 
de meglumina, e a estratégia combinação de anfotericina B lipossomal mais 
antimoniato de meglumina com o antimoniato de meglumina. No primeiro 
caso, observou-se que o tratamento com anfotericina B lipossomal apresentou 
um custo de R$115,93 por um dia adicional de internação evitado, em 
comparação ao tratamento com a combinação de anfotericina B lipossomal e 
antimoniato de meglumina. No segundo caso, obteve-se que o tratamento 
com a combinação de anfotericina B lipossomal e antimoniato de meglumina 
apresentou um custo de R$33,83 por um dia adicional de internação evitado, 
em comparação ao tratamento com antimoniato de meglumina. 
Na perspectiva da sociedade as mesmas estratégias foram 
comparadas e observaram-se os mesmos valores de RCEI para cada 
comparação, tendo em vista que o custo incremental obtido nessa perspectiva 
foi o mesmo observado na perspectiva do SUS, pois, conforme descrito no 
item 4.4.5.2, foram considerados os custos médios da assistência hospitalar 
e da perda de produtividade, independentemente da estratégia terapêutica 
considerada.  
 Para o desfecho cura da LV aos 180 dias, na perspectiva do SUS, a 
estratégia antimoniato de meglumina foi dominada pela estratégia 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina, por 
apresentar uma efetividade menor e um custo mais elevado comparado a 
esta, e excluída da análise. A estratégia que apresentou maior efetividade foi 
a anfotericina B lipossomal e a que apresentou menor custo foi a combinação 
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de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina. Ao comparar a 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina ao 
antimoniato de meglumina, observa-se que foram poupados R$ 282,74 por 
caso adicionalmente curado quando utilizada a estratégia combinada, que se 
mostrou custo-efetiva. Ao comparar a estratégia mais efetiva, a anfotericina B 
lipossomal, com a combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato 
de meglumina, observou-se que o tratamento com anfotericina B lipossomal 
apresenta um custo de R$ 9.886,06 por um caso adicional de cura, em 
comparação ao tratamento com a combinação de anfotericina B lipossomal e 
antimoniato de meglumina.  
Para o mesmo desfecho, na perspectiva da sociedade, a estratégia 
antimoniato de meglumina foi igualmente dominada. Ao comparar a 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina ao 
antimoniato de meglumina, observa-se que foram poupados R$ 3.164,61 por 
caso adicional de cura quando foi utilizada a combinação de anfotericina B 
lipossomal com antimoniato de meglumina em relação ao antimoniato de 
meglumina. Ao comparar as estratégias anfotericina B lipossomal e 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina, 
observou-se que o tratamento com anfotericina B lipossomal apresenta um 
custo de R$ 6.734,54 por um caso adicional de cura, em comparação ao 
tratamento com a combinação de anfotericina B lipossomal e antimoniato de 
meglumina. Na comparação das três estratégias, em ambas perspectivas, a 
anfotericina B lipossomal foi mais custo-efetiva. 
Conforme exposto anteriormente, no âmbito do SUS, estão disponíveis 
para o tratamento da LV os medicamentos antimoniato de meglumina e 
anfotericina B lipossomal, embora a anfotericina B lipossomal esteja 
atualmente disponível apenas para tratamento de pacientes com condições 
específicas. Dessa forma, realizou-se análise de custo-efetividade para essas 
duas alternativas, excluindo-se a combinação de anfotericina B lipossomal 




Para o desfecho falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias, na 
perspectiva do SUS, observou-se que o tratamento com anfotericina B 
lipossomal (estratégia mais efetiva) apresenta um custo de R$ 9.844,86 por 
um caso adicional de falha terapêutica precoce evitada, em comparação ao 
tratamento com antimoniato de meglumina. Na perspectiva da sociedade, o 
resultado da RCEI indicou que houve um custo de R$ 629,55 para cada falha 
terapêutica precoce evitada a mais, quando é utilizada a anfotericina B 
lipossomal em comparação com o antimoniato de meglumina. 
Para o desfecho dia de internação evitado, tanto na perspectiva do 
SUS, quanto na perspectiva da sociedade, observou-se que o tratamento com 
anfotericina B lipossomal (estratégia mais efetiva) apresenta um custo de R$ 
60,74 a cada dia de internação evitado, em comparação ao tratamento com 
antimoniato de meglumina.  
Para o desfecho cura da LV aos 180 dias, na perspectiva do SUS, 
observou-se que o tratamento com anfotericina B lipossomal (estratégia mais 
efetiva) apresenta um custo de R$ 3.176,74 por um caso adicional de cura, 
em comparação ao tratamento com antimoniato de meglumina. Na 
perspectiva da sociedade, o resultado da RCEI indicou que houve um custo 
de R$ 203,14 para cada caso de LV curado a mais, quando é utilizada a 















Tabela 19: Custo, custo incremental, efetividade, efetividade incremental e 
razão de custo-efetividade incremental (RCEI) das estratégias atualmente 















Desfecho 1: Falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias 
Perspectiva do SUS      
Antimoniato de meglumina 
 
820,10 - 0,9462 - - 
Anfotericina B lipossomal 
(vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
1.128,25 308,14 0,9775 0,0313 9.844,86 
Perspectiva da Sociedade      
Antimoniato de meglumina 
 
1.615,75 - 0,9462 - - 
Anfotericina B lipossomal 
(vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
1.635,46 19,70 0,9775 0,0313 629,55 
Desfecho 2: Dia de internação evitado 
Perspectiva do SUS      
Antimoniato de meglumina 657,13 - 18,882 - - 
 
Anfotericina B lipossomal 
(vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
1.428,17 771,03 6,1881 12,693 60,74 
Perspectiva da Sociedade      
Antimoniato de meglumina 1.364,13 - 18,882 - - 
 
Anfotericina B lipossomal 
(vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
2.135,17 771,03 6,1881 12,693 60,74 
Desfecho 3: Cura da LV aos 180 dias 
Perspectiva do SUS      
Antimoniato de meglumina 
 
860,10 - 0,775 - - 
Anfotericina B lipossomal 
(vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
1.168,25 308,14 0,872 0,097 3.176,74 
Perspectiva da Sociedade      
Antimoniato de meglumina 
 
1.655,75 - 0,775 - - 
Anfotericina B lipossomal 
(vs. antimoniato de 
meglumina) 
 
1.675,46 19,70 0,872 0,097 203,14 
¹ Devido ao desfecho ser dia de internação evitado, houve modificação no cálculo incremental, no 





5.2.1 Análises de sensibilidade determinística e probabilística da 
análise de custo-efetividade 
  
As análises de sensibilidade determinísticas univariadas apresentadas 
por meio de diagramas de tornado demonstram o impacto individual das 
variáveis sobre a RCEI de acordo com a estratégia, o desfecho e a perspectiva 
considerados (Figuras 4 a 9).  
Para o desfecho falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias, na 
perspectiva do SUS, ao comparar as estratégias antimoniato de meglumina e 
anfotericina B lipossomal, a variável que mais influenciou a RCEI foi a 
proporção de casos de LV tratados com antimoniato de meglumina que 
apresentaram falha terapêutica precoce por EA/EAS. Na comparação 
antimoniato de meglumina e combinação de antimoniato de meglumina com 
anfotericina B lipossomal, a variável que mais influenciou a RCEI foi a 
proporção de casos de LV tratados com antimoniato de meglumina em regime 
de internação. E na comparação anfotericina B lipossomal e combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, a variável que mais 
influenciou a RCEI foi a proporção de casos de LV tratados com a combinação 
de antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal que apresentaram 
falha terapêutica precoce por EA/EAS (Figura 4).  
Para o mesmo desfecho, na perspectiva da sociedade, ao comparar as 
estratégias antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal, a variável 
que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal. Na comparação antimoniato de meglumina e combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, a variável que mais 
influenciou a RCEI foi a proporção de casos de LV tratados com a combinação 
dos dois medicamentos que apresentaram falha terapêutica precoce por 
EA/EAS. E na comparação anfotericina B lipossomal e combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, a variável que mais 
influenciou a RCEI foi a proporção de casos de LV tratados com a combinação 
de antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal que apresentaram 






Figura 4: Análise de sensibilidade univariada para o desfecho falha 
terapêutica precoce evitada aos 30 dias, na perspectiva do SUS, 










Figura 5: Análise de sensibilidade univariada para o desfecho falha 
terapêutica precoce evitada aos 30 dias, na perspectiva da sociedade, 
considerando o impacto individual de todas as variáveis sobre a RCEI. Brasil, 
2014. 
  
Para o desfecho dia de internação evitado, na perspectiva do SUS, ao 
comparar as estratégias antimoniato de meglumina e anfotericina B 
lipossomal a variável que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de 
anfotericina B lipossomal. Para a comparação antimoniato de meglumina e 
combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, a 
variável que mais influenciou a RCEI foi custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal (combinação). E para a 
comparação anfotericina B lipossomal e combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B lipossomal a variável que mais influenciou a 
RCEI foi o custo de ampolas de anfotericina B lipossomal (Figura 6).  
Para o mesmo desfecho, na perspectiva da sociedade, ao comparar as 
estratégias antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal, a variável 
que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de anfotericina B 
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lipossomal. Para a comparação antimoniato de meglumina e combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal a variável que mais 
influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de antimoniato de meglumina e de 
anfotericina B lipossomal (combinação). E para a comparação anfotericina B 
lipossomal e combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B 
lipossomal, a variável que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de 





Figura 6: Análise de sensibilidade univariada para o desfecho dia de 
internação evitado, na perspectiva do SUS, considerando o impacto individual 








Figura 7: Análise de sensibilidade univariada para o desfecho dia de 
internação evitado, na perspectiva da sociedade, considerando o impacto 
individual de todas as variáveis sobre a RCEI. Brasil, 2014. 
 
 
 Para o desfecho cura da LV aos 180 dias, na perspectiva do SUS, ao 
comparar as estratégias antimoniato de meglumina e anfotericina B 
lipossomal, a variável que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de 
anfotericina B lipossomal. Para a comparação antimoniato de meglumina e 
combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal a 
variável que mais influenciou a RCEI foi a proporção de casos de LV tratados 
com antimoniato de meglumina em regime de internação. Para a comparação 
anfotericina B lipossomal e combinação de antimoniato de meglumina com 
anfotericina B lipossomal, a variável que mais influenciou a RCEI foi o custo 
de ampolas de anfotericina B lipossomal (Figura 8).  
Para o mesmo desfecho, na perspectiva da sociedade, ao comparar as 
estratégias antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal, a variável 
que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de anfotericina B 
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lipossomal. Para a comparação antimoniato de meglumina e combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal a variável que mais 
influenciou a RCEI foi a proporção de casos de LV tratados com antimoniato 
de meglumina em regime de internação. E para a comparação anfotericina B 
lipossomal e combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B 
lipossomal, a variável que mais influenciou a RCEI foi o custo de ampolas de 






Figura 8: Análise de sensibilidade univariada para o desfecho cura da 
leishmaniose visceral aos 180 dias, na perspectiva do SUS, considerando o 








Figura 9: Análise de sensibilidade univariada para o desfecho cura da 
leishmaniose visceral aos 180 dias, na perspectiva da sociedade, 




 Na tabela 20 estão apresentados os resultados das análises de 
sensibilidade determinísticas univariadas considerando as três variáveis que 
mais impactaram nos valores de RCEI das estratégias comparadas, para cada 
um dos desfechos e perspectivas, conforme visualizado nos gráficos de 
tornado acima. 
Para o desfecho falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias, em 
ambas as perspectivas, o valor da RCEI indicou que a anfotericina B 
lipossomal passou a ser não custo-efetiva, considerando o limiar de um PIB 
per capita (R$ 28.498,00), quando comparada com a combinação de 
antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, quando foram 
alterados os valores das seguintes variáveis: “proporção de casos de LV 
tratados com a combinação de antimoniato de meglumina e anfotericina B 
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lipossomal que apresentaram falha terapêutica precoce por EA/EAS”, 
“proporção de casos de LV tratados com a combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B lipossomal que apresentaram eventos 
adversos sérios” e “custo das ampolas de anfotericina B lipossomal”. Para as 
demais comparações, as variações dos valores não impactaram na RCEI. 
Para o desfecho dia de internação evitado e para o desfecho cura da 
LV aos 180 dias, nas duas perspectivas, não houve alteração importante dos 
resultados da análise de custo-efetividade em nenhuma das comparações 
avaliadas, pois as estratégias continuaram sendo custo-efetivas apesar da 



















Tabela 20: Resultados da análise de sensibilidade realizada com as três 
variáveis que tiveram maior impacto nos valores de RCEI, nas comparações 
realizadas, para os diferentes desfechos e perspectivas de estudo. Brasil, 
2014. 
 
Estratégias comparadas Variável Variação RCEI 
Desfecho 1: falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias 
Perspectiva do SUS 
Antimoniato de meglumina vs. 
anfotericina B lipossomal  
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que 




Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 4.152,11 
1068,23 15.515,95 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que 
apresentaram eventos adversos sérios 
0,2202 7.064,44 
0,3917 15.219,47 
Antimoniato de meglumina vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Proporção de casos de LV tratados com 




Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 -4.783,65 
477,74 3.011,91 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um 
paciente com antimoniato de meglumina, 
pelo tempo médio de 19,2 dias 
633,24 -3.683,63 
757,71 1.911,44 
Anfotericina B lipossomal vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 




Proporção de casos de LV tratados com 
combinação de antimoniato de meglumina 
com anfotericina B lipossomal que 
apresentaram eventos adversos sérios 
0,2853 16.901,98 
0,4646 113.995,93 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 



















Tabela 20: Resultados da análise de sensibilidade realizada com as três 
variáveis que tiveram maior impacto nos valores de RCEI, nas comparações 
realizadas, para os diferentes desfechos e perspectivas de estudo. Brasil, 
2014. (continuação) 
 
Estratégias comparadas Variável Variação RCEI 
Desfecho 1: Falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias 
Perspectiva da sociedade 
Antimoniato de meglumina vs. 
anfotericina B lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 -5.053,05 
1068,23 6.310,78 
Proporção de casos de LV tratados com 




Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um 
paciente com antimoniato de meglumina, 
pelo tempo médio de 19,2 dias 
633,24 -1.195,00 
757,71 2.452,43 
Antimoniato de meglumina vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 




Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina que 




Proporção de casos de LV tratados com 




Anfotericina B lipossomal vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 




Proporção de casos de LV tratados com 
combinação de antimoniato de meglumina 
com anfotericina B lipossomal que 
apresentaram eventos adversos sérios 
0,2853 11.394,06 
0,4646 78.430,64 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 


















Tabela 20: Resultados da análise de sensibilidade realizada com as três 
variáveis que tiveram maior impacto nos valores de RCEI, nas comparações 
realizadas, para os diferentes desfechos e perspectivas de estudo. Brasil, 
2014. (continuação) 
 
Estratégias comparadas Variável Variação RCEI 
Desfecho 2: Dia de internação evitado  
Perspectiva do SUS 
Antimoniato de meglumina vs. 
anfotericina B lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 46,71 
1.068,23 74,76 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de 
internação 
0,51 58,63  
1 67,23 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina necessárias para tratamento 
de um paciente na posologia 
recomendada 
94,4 58,88  
141,6 62,59 
Antimoniato de meglumina vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 24,50  
477,74 43,16 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de 
internação 
0,51 30,69  
1 43,49 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina necessárias para tratamento 
de um paciente na posologia 
recomendada 
94,4 31,06  
141,6 36,59 
Anfotericina B lipossomal vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 73,13  
1068,23 158,71 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 96,79  
477,74 135,06 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 
apresentaram falha terapêutica precoce 
por EA/EAS 


















Tabela 20: Resultados da análise de sensibilidade realizada com as três 
variáveis que tiveram maior impacto nos valores de RCEI, nas comparações 
realizadas, para os diferentes desfechos e perspectivas de estudo. Brasil, 
2014. (continuação) 
 
Estratégias comparadas Variável Variação RCEI 
Desfecho 2: dia de internação evitado  
Perspectiva da sociedade 
Antimoniato de meglumina vs. 
anfotericina B lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 46,71  
1068,23 74,76 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de 
internação 
0,51 58,63  
1 67,23 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina necessárias para tratamento 
de um paciente na posologia 
recomendada 
94,4 58,88  
141,6 62,59 
Antimoniato de meglumina vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 24,50  
477,74 43,16 
Proporção de casos de LV tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de 
internação 
0,51 30,69  
1 43,49 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina necessárias para tratamento 
de um paciente na posologia 
recomendada 
94,4 31,06  
141,6 36,59 
Anfotericina B lipossomal vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 73,13  
1068,23 158,71 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 96,79  
477,74 135,06 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 
apresentaram falha terapêutica precoce 
por EA/EAS 


















Tabela 20: Resultados da análise de sensibilidade realizada com as três 
variáveis que tiveram maior impacto nos valores de RCEI, nas comparações 
realizadas, para os diferentes desfechos e perspectivas de estudo. Brasil, 
2014. (continuação) 
 
Estratégias comparadas Variável Variação RCEI 
Desfecho 3: cura da LV aos 180 dias 
Perspectiva do SUS 
Antimoniato de meglumina vs. 
anfotericina B lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 1.341,28 
1068,23 5.012,21 
Proporção de casos de LV tratados com 




Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um 
paciente com antimoniato de meglumina, 
pelo tempo médio de 19,2 dias 
633,24 2.587,57 
757,71 3.765,82 
Antimoniato de meglumina vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Proporção de casos de LV tratados com 




Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 -1.526,80 
477,74 961,31 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um 
paciente com antimoniato de meglumina, 
pelo tempo médio de 19,2 dias 
633,24 -1.175,71 
757,71 610,07 
Anfotericina B lipossomal vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 4.490,91 
1068,23 15.281,21 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 7.473,34 
477,74 12.298,79 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 




















Tabela 20: Resultados da análise de sensibilidade realizada com as três 
variáveis que tiveram maior impacto nos valores de RCEI, nas comparações 
realizadas, para os diferentes desfechos e perspectivas de estudo. Brasil, 
2014. (continuação) 
 
Estratégias comparadas Variável Variação RCEI 
Desfecho 3: cura da LV aos 180 dias 
Perspectiva da sociedade 
Antimoniato de meglumina vs. 
anfotericina B lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 -1.632,31 
1068,23 2.038,60 
Proporção de casos de LV tratados com 




Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um 
paciente com antimoniato de meglumina, 
pelo tempo médio de 19,2 dias 
633,24 -386,02 
757,71 792,22 
Antimoniato de meglumina vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Proporção de casos de LV tratados com 




Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 -4.408,67 
477,74 -1.920,54 
Custo médio da Autorização de Internação 
Hospitalar, para tratamento de um 
paciente com antimoniato de meglumina, 
pelo tempo médio de 19,2 dias 
633,24 -4.057,57 
757,71 -2.271,78 
Anfotericina B lipossomal vs. 
combinação de antimoniato de 
meglumina com anfotericina B 
lipossomal 
Custo de ampolas de anfotericina B 
lipossomal necessárias para tratamento de 
um paciente na posologia recomendada 
712,15 1.339,40 
1068,23 12.129,70 
Custo de ampolas de antimoniato de 
meglumina e de anfotericina B lipossomal 
necessárias para tratamento de um 
paciente na posologia recomendada 
318,5 4.321,82 
477,74 9.147,28 
Proporção de casos de LV tratados com a 
combinação de antimoniato de meglumina 
e anfotericina B lipossomal que 





A partir da análise de sensibilidade probabilística foram geradas curvas 
de aceitabilidade para os desfechos falha terapêutica precoce e cura da LV 
aos 180 dias nas perspectivas do SUS e da sociedade. A figura 10 apresenta 
as curvas de aceitabilidade para a comparação das três estratégias avaliadas. 
A primeira e a segunda curva de aceitabilidade analisaram o desfecho falha 
terapêutica precoce evitada aos 30 dias nas perspectivas do SUS e da 
sociedade, demonstrando que a estratégia anfotericina B lipossomal 
apresenta uma probabilidade de ser custo-efetiva de 50% e de 55%, 
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respectivamente, a partir da disposição a pagar do valor de um PIB per capita 
(R$ 28.498,00). As curvas subsequentes, referentes ao desfecho cura da LV 
aos 180 dias, mostram que a estratégia anfotericina B lipossomal apresenta 
uma probabilidade de ser custo-efetiva de 65% a partir da disposição a pagar 
do valor de um PIB per capita, na perspectiva do SUS e de 70% de ser custo-
efetiva, considerando a mesma disposição a pagar, na perspectiva da 
sociedade. 
 Na figura 11 estão as curvas para a comparação das estratégias 
antimoniato de meglumina e anfotericina B lipossomal, medicamentos 
atualmente disponíveis no SUS. Observa-se que, nessa comparação, a 
estratégia anfotericina B lipossomal apresenta uma alta probabilidade de ser 
custo-efetiva, considerando a disposição a pagar de até o valor de um PIB per 











Figura 10: Curvas de aceitabilidade da comparação das estratégias avaliadas 
para os desfechos falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias e cura da 












Figura 11: Curvas de aceitabilidade da comparação das estratégias 
atualmente disponíveis no SUS, para os desfechos falha terapêutica precoce 
evitada aos 30 dias e cura da leishmaniose visceral aos 180 dias, nas 




5.3 Análise de impacto orçamentário 
  
Os custos considerados na composição do cenário de referência e do 
cenário alternativo estão detalhados nas tabelas 21 e 22. O custo total 
calculado para o cenário de referência, considerando o tratamento inicial com 
cada medicamento atualmente utilizado e retratamento com anfotericina B 
lipossomal, para os pacientes que apresentam falha terapêutica, foi de R$ 
3.271.602,57 (Tabela 21). O cálculo para obtenção dos custos médios do 
tratamento com antimoniato de meglumina, anfotericina B lipossomal e 
anfotericina B desoxicolato, por paciente, está detalhado no apêndice 6. No 
cenário alternativo, o custo total do tratamento e retratamento com 
anfotericina B lipossomal, para o primeiro ano, no qual foi considerada uma 
taxa de difusão de 60%, foi de R$ 2.590.428,63, para o segundo ano, com 
taxa de difusão de 80%, foi de R$ 3.453.879,96 e no terceiro ano, com a taxa 


















Tabela 21: Custos do tratamento e retratamento da leishmaniose visceral 
considerados na composição do cenário de referência para análise de impacto 
orçamentário. Brasil, 2014. 
 
Custos do tratamento inicial com antimoniato de meglumina e retratamento com anfotericina B 
lipossomal (R$)  
N de pacientes sem falha terapêutica 1.977 
Custo do tratamento para 20 dias, por paciente 807,22 
Custo do tratamento para pacientes sem falha terapêutica 1.595.873,94 
N de pacientes com falha por ausência de melhora 42 
Custo do tratamento inicial para 20 dias, por paciente1 769,58 
Custo do retratamento para sete dias, por paciente1 1.181,05 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha por ausência de 
melhora 
81.926,46 
N de pacientes com falha por EAS 315 
Custo do tratamento inicial para quatro dias, por paciente1,2 155,71 
Custo do retratamento para sete dias, por paciente1 1.181,05 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha por EAS 421.079,40 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha terapêutica 503.005,86 
Custo total do tratamento e retratamento 2.098.879,80 
Custo do tratamento inicial com antimoniato de meglumina e retratamento, por 
paciente 
899,26 
Custos do tratamento inicial e retratamento com anfotericina B lipossomal (R$)  
N de pacientes sem falha terapêutica 679 
Custo do tratamento inicial para sete dias, por paciente 1.181,05 
Custo do tratamento para pacientes sem falha terapêutica 801.932,95 
N de pacientes com falha por ausência de melhora 19 
Custo do tratamento inicial para sete dias, por paciente1 1.143,73 
Custo do retratamento para sete dias, por paciente1 1.181,05 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha por ausência de 
melhora 
44.170,82 
N de pacientes com falha por EAS 6 
Custo do tratamento inicial para quatro dias, por paciente1,2 653,56 
Custo do retratamento para sete dias, por paciente1 1.181,05 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha por EAS 11.007,66 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha terapêutica 55.178,48 
Custo total do tratamento e retratamento 857.111,43 










Tabela 21: Custos do tratamento e retratamento da leishmaniose visceral 
considerados na composição do cenário de referência para análise de impacto 
orçamentário. Brasil, 2014. (continuação) 
 
Custos do tratamento inicial com anfotericina B desoxicolato e retratamento com anfotericina B 
lipossomal (R$)  
N de pacientes sem falha terapêutica 397 
Custo do tratamento para 14 dias, por paciente 721,50 
Custo do tratamento para pacientes sem falha terapêutica 286.435,50 
N de pacientes com falha por ausência de melhora 9 
Custo do tratamento para 14 dias, por paciente1 684,18 
Custo do retratamento para sete dias, por paciente1 1.181,05 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha por ausência de 
melhora 
16.787,07 
N de pacientes com falha por EAS 9 
Custo do tratamento para quatro dias, por paciente1,2 195,48 
Custo do retratamento para sete dias, por paciente1 1.181,05 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha por EAS 12.388,77 
Custo do tratamento e retratamento dos pacientes com falha terapêutica 29.175,84 
Custo total do tratamento e retratamento 315.611,34 
Custo tratamento inicial com anfotericina B desoxicolato e retratamento, por 
paciente 
760,51 
Custo total do tratamento e retratamento no cenário de referência (R$)  3.271.602,57 
EAS: Eventos Adversos Sérios 
1: Para pacientes com falha terapêutica (por ausência de melhora ou por EAS), o custo do tratamento 
inicial não considerou as quatro consultas médicas para acompanhamento aos 30, 60, 90 e 180 dias 
após o tratamento, que foram incluídas no custo do retratamento com anfotericina B lipossomal. 
2: Para os pacientes com falha terapêutica por EAS, foi considerada a realização do tratamento inicial 




















Tabela 22: Custos do tratamento e retratamento da leishmaniose visceral 
considerados na composição do cenário alternativo para análise de impacto 
orçamentário. Brasil, 2014. 
 
 Horizonte temporal (taxa de difusão) 
 Ano 1 (60%) Ano 2 (80%) Ano 3 (100%) 
N de pacientes tratados com anfotericina B 
lipossomal 
2.072 2.762 3.453 
N de pacientes sem recaída e sem falha 
terapêutica 
1.939 2.584 3.231 
Custo do tratamento para sete dias, por paciente   1.181,05  1.181,05  1.181,05  
Custo do tratamento para pacientes sem recaída 
e sem falha terapêutica 
2.290.055,95  3.051.833,20  3.815.972,55  
N de pacientes com coinfecção Leishmania-HIV 166 221 276 
N de pacientes com coinfecção Leishmania-HIV 
que tiveram recaída 
61 82 102 
N de pacientes com falha por ausência de 
melhora 
54 72 90 
Custo do tratamento inicial para sete dias, por 
paciente1 
1.143,73  1.143,73  1.143,73  
Custo do retratamento para sete dias, por 
paciente1 
1.181,05  1.181,05  1.181,05  
Custo do tratamento e retratamento dos 
pacientes com recaída ou falha por ausência de 
melhora 
267.349,70  358.016,12  446.357,76  
N de pacientes com falha por EAS 18 24 30 
Custo do tratamento inicial para quatro dias1,2 653,56  653,56 653,56 
Custo do retratamento para sete dias1 1.181,05  1.181,05  1.181,05  
Custo do tratamento e retratamento dos 
pacientes com falha por EAS 
33.022,98  44.030,64  55.038,30  
Custo do tratamento e retratamento dos 
pacientes com recaída ou falha terapêutica 
300.372,68  402.046,76  501.396,06  
Custo total do tratamento e retratamento no 
cenário alternativo (R$)  
2.590.428,63 3.453.879,96  4.317.368,61  
EAS: Eventos Adversos Sérios 
1: Para pacientes com falha terapêutica (por ausência de melhora ou por EAS), o custo do tratamento 
inicial não considerou as quatro consultas médicas para acompanhamento aos 30, 60, 90 e 180 dias 
após o tratamento, que foram incluídas no custo do retratamento com anfotericina B lipossomal. 
2: Para os pacientes com falha terapêutica por EAS, foi considerada a realização do tratamento inicial 
por quatro dias, quando houve a interrupção e início do retratamento com a anfotericina B lipossomal. 
 
 
A Tabela 23 apresenta a análise de impacto orçamentário 
considerando o custo do cenário de referência (rotina) e do cenário alternativo 
(tratamento de todos os casos confirmados de LV com anfotericina B 
lipossomal) de acordo com os anos considerados na análise. Para cada ano 
avaliado foi apresentado o impacto orçamentário incremental (IOI). 
No cenário de referência, o custo aproximado, por paciente, do 
tratamento com antimoniato de meglumina foi de R$ 899,26, com anfotericina 
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B lipossomal de R$ 1.217,49 e com anfotericina B desoxicolato de R$ 760,51. 
Considerando que, neste cenário, 68% dos pacientes utilizaram antimoniato 
de meglumina, 20% utilizaram anfotericina B lipossomal e 12% utilizaram 
anfotericina B desoxicolato, o custo total, que incluiu o tratamento, o 
retratamento dos casos que apresentaram falha terapêutica e a assistência 
dos 3.453 casos confirmados de LV totalizaram em R$ 3.271.602,57.  
No cenário alternativo, o custo do tratamento com anfotericina B 
lipossomal e assistência hospitalar foi de R$ 1.250,00, por paciente, 
considerando o retratamento, a proporção de recaída entre pacientes com 
coinfecção Leishmania-HIV, além da proporção de pacientes que 
apresentaram falha terapêutica entre pacientes não coinfectados. Para os 
pacientes inicialmente tratados com antimoniato de meglumina e com 
anfotericina B desoxicolato, foi considerado o mesmo custo, por paciente, 
acima mencionado para o cenário de referência. Assim, no primeiro ano da 
ampliação do uso da anfotericina B lipossomal para 60% dos pacientes, e 
redução do uso do antimoniato de meglumina e da anfotericina B desoxicolato 
para 34% e 6%, respectivamente, o custo total do tratamento da LV foi de R$ 
3.803.585,44. No segundo ano, considerando a utilização da anfotericina B 
lipossomal por 80% dos pacientes, o custo foi de R$ 4.060.838,62 e no 
terceiro ano, em que todos os casos confirmados de LV seriam tratados com 
este medicamento, o custo passaria a ser de 4.317.368,61 (Tabela 23). 
Dessa forma, o impacto orçamentário incremental (IOI) com a utilização 
da anfotericina B lipossomal para todos os casos confirmados de LV foi de R$ 
1.045.766,04 no terceiro ano, sendo de R$ 531.982,87 no primeiro ano e de 








Tabela 23: Impacto orçamentário da utilização da anfotericina B lipossomal 
para tratamento de todos os casos confirmados de leishmaniose visceral no 

































































0 0 0 0 4.317.368,61 1.045.766,04 
IOI: Impacto orçamentário incremental obtido pela diferença entre o custo total do cenário alternativo nos anos de estudo e 
o custo total do cenário de referência. 
1: Foi considerada a mesma população nos dois cenários, nos três anos de estudo. 
2: No cenário alternativo, foram consideradas as seguintes taxas de incorporação da anfotericina B lipossomal: 60% em 




5.3.1 Análise de sensibilidade do impacto orçamentário 
 
Para a análise de sensibilidade, considerando 51% dos pacientes 
tratados com antimoniato de meglumina em regime de internação, os custos 
foram obtidos a partir do custo por paciente de R$ 700,38. E para a variação 
dos custos considerando 100% dos pacientes tratados com antimoniato de 
meglumina em regime de internação, o custo por paciente foi de R$ 963,70. 
No primeiro caso, como exposto na tabela 24, o impacto orçamentário 
incremental no terceiro ano seria de R$ 1.509.958,92, e haveria um aumento 
de R$ 464.192,88 em relação ao cenário-base em que o incremento calculado 
foi de R$ 1.045.766,04. No contexto em que todos os pacientes tratados com 
antimoniato seriam internados, o impacto incremental no terceiro ano seria de 
R$ 895.370,04, com redução de R$ 150.396,00 em relação ao cenário-base. 
A redução constata-se pelo fato de que o custo de cenário de referência em 
que todos os pacientes são tratados com antimoniato de meglumina é mais 
elevado do que o custo do cenário de referência considerado nas análises 
desse estudo, no qual 88% dos pacientes tratados com antimoniato de 




Tabela 24: Análise de sensibilidade do impacto orçamentário da utilização da 
anfotericina B lipossomal para tratamento de todos os casos confirmados de 
leishmaniose visceral no Brasil em 2014, 2015 e 2016. 
 
 51% dos pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de 
internação1 
100% dos pacientes tratados com 
antimoniato de meglumina em regime de 
internação2 
Cenário Custo total (R$) IOI (R$) Custo total (R$) IOI (R$) 
Referência 2.807.409,69  3.421.998,57  
Alternativo     
2014 (60%) 3.570.100,32 762.690,63 3.879.238,00 457.239,43 
2015 (80%) 3.944.096,06 1.136.686,37 4.098.664,90 676.666,33 
2016 (100%) 4.317.368,61 1.509.958,92 4.317.368,61 895.370,04 
IOI: Impacto orçamentário incremental obtido pela diferença entre o custo total do cenário alternativo 
nos anos de estudo e o custo total do cenário de referência 
1: Custo total obtido para 1.190 pacientes tratados com antimoniato de meglumina em regime de 
internação e 1.144 tratados em regime ambulatorial. 




















6 DISCUSSÃO  
 
 
A LV é uma das doenças tropicais negligenciadas priorizadas pela 
OMS para o desenvolvimento de estratégias que visem prevenir, controlar e 
reduzir a carga da doença, tanto em relação à carga direta de 
morbimortalidade, quanto à carga social e financeira imposta pela doença, 
contribuindo com a manutenção do ciclo de pobreza (WHO, 2016). Apesar de 
possuírem elevada carga, é escassa a realização de estudos econômicos de 
doenças negligenciadas (MARINHO et al., 2015). 
Estudos de custos de doença são úteis para o planejamento e gestão 
dos recursos na área da saúde, pois informam aos gestores sobre o valor das 
perdas econômicas relacionadas a uma doença e sua distribuição por 
categorias de custo (OLIVEIRA; SANTOS; DA SILVA, 2014).  
Considerando que a LV é endêmica no Brasil e que atualmente atinge 
as cinco regiões brasileiras (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017b), neste estudo 
de custos optou-se por utilizar a abordagem de macrocusteio a partir de dados 
nacionais de notificação da doença, de forma a refletir a realidade do país 
como um todo, ao abranger as variações regionais e institucionais. O 
macrocusteio é uma abordagem mais generalizável quando comparado ao 
microcusteio, embora o último seja mais preciso (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 
2014c). Dessa forma, os custos unitários foram obtidos a partir de dados de 
sistemas oficiais nacionais que disponibilizam valores pagos ou 
desembolsados pelo Ministério da Saúde para os recursos utilizados. A 
valoração apropriada dos recursos deveria considerar os custos de 
oportunidade, porém, a abordagem pragmática para estimativa dos custos 
econômicos é trabalhar com preços de mercado ou com gastos relativos a 
reembolsos, a menos que haja razões para não fazê-lo (DRUMMOND; 
STODDARD; TORRANCE, 2015).  
O custo médio para diagnóstico, tratamento e assistência prestada a 
um paciente de LV no Brasil em 2014 foi de R$ 1.132,03 (R$ 1.129,89 – R$ 
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1.140,33). Foram identificados estudos de custos de LV desenvolvidos em 
outros países endêmicos para a doença. O custo do diagnóstico e tratamento 
de um paciente pediátrico em Morocco, no Norte da África, foi de US$520 
(US$316-658) (TACHFOUTI et al., 2016). Estudo desenvolvido no Sudão 
identificou o custo médio por paciente de US$ 450 (US$387-544), incluindo 
custos diretos e indiretos,  e a perda de produtividade foi estimada apenas em 
relação à morbidade (MEHEUS et al., 2013). Em ambos os estudos, os custos 
foram estimados por microcusteio. Deve-se ressaltar, entretanto, que a 
comparabilidade de dados de estudos de custos de doença entre diversos 
países é limitada, devido às diferenças nas metodologias utilizadas, nos 
sistemas econômicos vigentes, nas características populacionais e de 
organização dos serviços de saúde (OLIVEIRA; SANTOS; DA SILVA, 2014).  
 Estudo desenvolvido para identificar o custo da implantação de dois 
testes para diagnóstico da LV em município endêmico no Brasil revelou que o 
custo direto dos testes IT Leish e do DAT-LPC foram respectivamente 
US$6,62 e US$ 5,44, além dos custos para treinamento dos profissionais de 
saúde. Na época de realização do estudo (entre os anos de 2011 e 2013) os 
autores apontaram a viabilidade de substituição da RIFI pelo DAT-LPC e do 
teste rápido Kala-Azar Detect pelo IT LEISH, aumentando o acesso ao 
diagnóstico na rede descentralizada (MACHADO DE ASSIS et al., 2015). 
Atualmente o IT-Leish é disponibilizado no SUS como teste rápido para 
diagnóstico da LV. 
 Outro estudo de custos realizado no Brasil visou determinar, pelo 
método de microcusteio, os custos diretos relacionados ao tratamento da LV 
com os medicamentos disponíveis no âmbito do SUS. Identificou-se que o 
custo do tratamento com anfotericina B lipossomal (utilizando preço adotado 
pela OMS) foi de US$ 659,79, o custo do tratamento com anfotericina B 
desoxicolato foi de US$ 1.522,70 e o custo do tratamento com antimoniato de 
meglumina foi de US$ 418,52 e US$ 669,40, considerando as vias 
intramuscular e intravenosa, respectivamente. Os autores apontam a 
viabilidade econômica de substituição do antimoniato de meglumina pela 
anfotericina B lipossomal (considerando valor negociado pela OMS) para 
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tratamento da LV, dada a semelhança dos custos das duas opções 
terapêuticas, e indicam a necessidade de realização de estudos de custo-
efetividade (MACHADO DE ASSIS et al., 2017b). 
É importante destacar que os custos relacionados à perspectiva do 
SUS, identificados neste estudo de custos de doença, incluem aqueles 
relacionados à linha de cuidado, em relação ao diagnóstico, tratamento e 
assistência prestada aos pacientes. Não estão contemplados os custos 
voltados para o sistema de vigilância da doença no país, ainda que também 
representem custos arcados pelo SUS, que devem ser estimados em estudos 
de custos de programa, método diverso ao adotado nesta pesquisa.  
Dessa forma, identificou-se que a maior parte (39%) dos custos diretos 
estimados foi relacionada à assistência hospitalar, como consequência do 
valor médio da AIH que contempla o valor correspondente a serviços 
profissionais e a serviços hospitalares (exames subsidiários e terapias, taxas 
de sala, materiais hospitalares, medicamentos e diárias do paciente e 
acompanhante, além das diárias de Unidade de Tratamento Intensivo - UTI) 
(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2015a). Apesar de a maior parte dos pacientes 
portadores de LV ser tratada em âmbito hospitalar, a base de dados do SIH-
SUS não foi utilizada como fonte de dados epidemiológicos, tendo em vista 
que, nesse sistema, a unidade de observação é a autorização de internação 
hospitalar, e não o indivíduo, como ocorre no SINAN. Por meio da análise de 
dados não nominais do SIH-SUS, não é possível concluir que cada AIH se 
refere a um único paciente, pois pode corresponder a uma nova internação 
de um mesmo paciente, por exemplo. Mesmo com a utilização do SINAN 
como fonte de parâmetros epidemiológicos, é possível que o número de casos 
confirmados de LV, utilizado como base para este estudo de custos, possa 
estar subnotificado. Estudo que analisou casos confirmados de LV com base 
nos dados de diferentes sistemas nacionais de informação do SUS, para 
dados de 2002 e 2003, identificou que no SINAN há 42% de subnotificação 
de casos quando comparado aos registros de LV no SIH, o que significa que 
esse percentual de internações por LV pagas pelo SUS, não constavam nos 
casos notificados no SINAN. Os autores destacam uma possível limitação do 
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estudo em relação à acurácia do diagnóstico de LV nos registros do SIH, pois 
diferentemente do SINAN, no qual são incluídos somente os casos que 
atenderam aos critérios de confirmação, no SIH não há garantia de que o 
diagnóstico seja de fato LV, pois em muitas situações somente o diagnóstico 
inicial é registrado na AIH, sem alteração posterior (MAIA-ELKHOURY et al., 
2007). Em relação aos óbitos, verificou-se que 45% dos óbitos captados pelo 
Sistema de Informações sobre Mortalidade (SIM), como causa básica de LV, 
não foram notificados no SINAN. Apesar do reconhecido problema de 
subnotificação, o SINAN constitui a melhor fonte de informação para estudos 
de avaliação econômica de agravos de notificação compulsória, pois, ainda 
de acordo com dados do estudo mencionado, apresenta maior cobertura 
(57,8%) quando comparado com o SIH (31,3%).  
Outra categoria relevante em relação aos custos diretos, foram aqueles 
relacionados à realização da profilaxia secundária para pacientes com 
coinfecção Leishmania-HIV. A infecção pelo HIV aumenta o risco de 
desenvolver LV, reduz a probabilidade de uma resposta terapêutica favorável 
e aumenta consideravelmente a probabilidade de recidiva. A profilaxia 
secundária demonstrou ter efeito protetor para evitar a ocorrência de recidiva 
da LV em pacientes coinfectados (COTA; DE SOUSA; RABELLO, 2011). 
Ainda na perspectiva do SUS, em relação ao componente tratamento, 
que representou os custos das ampolas dos medicamentos, é importante 
registrar a limitação da utilização do peso médio dos pacientes que utilizaram 
antimoniato de meglumina, para cálculo dos custos dos esquemas 
terapêuticos com os demais medicamentos, devido à indisponibilidade de 
dados no SINAN para a variável peso, quando o tratamento foi realizado com 
outros medicamentos. Por outro lado, o peso médio utilizado, 36,4kg é 
semelhante ao peso médio considerado em outros estudos de custos de 
medicamentos para tratamento da LV, que é de 35kg (WHO, 2010; 
VANLERBERGHE et al., 2007). 
 A inclusão da perspectiva da sociedade, além da perspectiva do 
sistema de saúde, com o estudo dos custos indiretos relacionados à perda de 
produtividade, permitiu ampliar a dimensão de análise dos custos da LV no 
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Brasil. Aproximadamente 80% dos custos identificados neste trabalho 
corresponderam à perda de produtividade por mortalidade precoce, devido 
aos 128 óbitos, decorrentes da LV, que ocorreram em idade produtiva. Esse 
resultado ressalta a necessidade de aprimoramento das intervenções a serem 
realizadas pelo Ministério da Saúde para alcance da meta de redução da 
letalidade por LV.  
 É importante destacar que, para o cálculo da perda de produtividade, 
foi utilizado o valor do salário mínimo, e não o valor do salário médio da 
população brasileira. Em 2014 o valor do salário mínimo foi de R$ 724,00 e o 
do salário médio do brasileiro foi de R$ 1.950,00. Considerando a baixa renda 
da população que, em geral, é acometida pela LV, não foi utilizado o salário 
médio, pois representa um valor mais alto, que não é característico da 
população-alvo, o que poderia superestimar os custos obtidos. Estudo que 
analisou determinantes para a ocorrência da LV vinculados às condições de 
vulnerabilidade, identificou que houve correlação entre maiores incidências de 
LV e piores condições de vida (TOLEDO, 2017). 
Em termos metodológicos, são identificadas limitações inerentes ao 
tipo de estudo de custos. Uma das possíveis limitações está relacionada aos 
pressupostos assumidos para estimativa dos custos, que podem não refletir a 
realidade dos serviços de saúde em algumas situações. Neste estudo, os 
pressupostos foram baseados nas recomendações vigentes do Ministério da 
Saúde, de forma a suprir lacunas de informações relativas à linha de cuidado 
ao paciente com LV, que não constam no SINAN.  
Dessa forma, há a possibilidade de subestimação de custos a partir de 
sistemas oficiais, como o SIH, que está limitado às informações no âmbito do 
SUS, sem considerar aquelas custeadas pelo cidadão ou cobertas por seguro 
saúde (OLIVEIRA; SANTOS; DA SILVA, 2014). No mesmo sentido, também 
pode estar subestimado o custo da profilaxia secundária, considerando que o 
peso utilizado como base para os cálculos foi proveniente da base do SINAN 
com todos os casos confirmados, sendo a maior parte deles, crianças de zero 
a nove anos, enquanto que os pacientes que apresentam co-infecção 
Leishmania-HIV são predominantemente pacientes adultos e possivelmente 
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teriam média de peso superior à utilizada. É importante ressaltar que essa 
média de peso foi utilizada devido à ausência de informações sobre a 
realização da profilaxia secundária no SINAN.  
Por outro lado, podem estar superestimados os custos de alguns dos 
recursos considerados no estudo, como por exemplo, o custo da biópsia de 
medula óssea, utilizado como proxy para o aspirado de medula óssea 
contemplado nos custos do diagnóstico específico. No mesmo sentido, o 
custo da perda de produtividade por morbidade pode estar superestimado por 
considerar o período de recuperação domiciliar do paciente após a alta 
hospitalar, pois em algumas situações o paciente necessita retornar ao 
trabalho imediatamente após a alta.  
No ano de 2014, aproximadamente 95% dos casos confirmados de LV 
foram tratados com pelo menos uma das opções terapêuticas disponíveis 
(antimoniato de meglumina e anfotericina B). Neste estudo, os custos foram 
estimados considerando a internação de todos os pacientes tratados com as 
demais opções terapêuticas e de 88% dos pacientes tratados com 
antimoniato. Essa proporção foi estimada com base em escores de gravidade 
desenvolvidos por Coura-Vital (2014), que buscou identificar precocemente 
os pacientes com elevado risco para óbito por LV, segundo o qual 88% dos 
pacientes de LV analisados estariam enquadrados nos escores 2, 3, 4 ou 
mais. Para os pacientes com escores 2 e 3, apesar de haver tanto a 
possibilidade de tratamento em nível hospitalar, quanto em nível ambulatorial, 
assumiu-se que estes pacientes foram internados, considerando a dificuldade 
para realização de um acompanhamento mais próximo no ambulatório 
(BARBOSA et al., 2013). Como o estudo de custos almeja refletir a realidade 
do país, considerando a possibilidade de essa proporção estar sub ou 
superestimada, foram também obtidos os custos considerando que apenas 
51% dos pacientes seriam internados (pacientes com escores 4 ou mais, que 
precisam ser tratados em regime de internação, devido ao elevado risco de 
evoluir para o óbito) e outra situação na qual todos seriam internados 
considerando as complicações da doença e aquelas decorrentes da 
toxicidade dos medicamentos. Como os custos relacionados à hospitalização 
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corresponderam à maior parte dos custos diretos identificados nesse estudo, 
houve importante redução desses custos, quando foi considerada apenas a 
metade dos pacientes internados. Porém, a internação de todos os casos 
confirmados de LV seria fundamental para garantir o adequado 
acompanhamento clínico dos pacientes, por meio da realização oportuna de 
exames para monitorar a evolução clínica e o aparecimento de toxicidade 
associada aos medicamentos e utilização de medidas adicionais ao 
tratamento específico como hidratação antitérmicos, antibióticos, hemoterapia 
e suporte nutricional. De acordo com a OMS, as decisões sobre as condutas 
terapêuticas devem ser estabelecidas com base nas diretrizes dos países 
endêmicos, considerando a importância de alguns aspectos como o fato de 
que o tratamento deve ser administrado sob a supervisão do profissional 
médico e que, em muitos casos, o tratamento de suporte pode ser necessário 
antes do início da terapia (WHO, 2010).  
 Estudos de avaliação econômica em saúde, que representam parte 
essencial do processo de avaliação e incorporação de tecnologias da saúde, 
são fundamentais para identificação de estratégias eficientes que possam 
contribuir para o controle e redução da morbimortalidade pela LV (BOELAERT 
et al., 2010; MARINHO et al., 2015). Com esse propósito, o presente estudo 
realizou pela primeira vez uma análise de custo-efetividade de estratégias 
terapêuticas para o tratamento da LV no Brasil.  
 Os modelos de decisão para a análise de custo-efetividade foram 
construídos com os dados de custos da LV no Brasil identificados neste 
trabalho. Os parâmetros epidemiológicos incluídos no modelo apresentam 
alto nível de evidência, pois foram provenientes de um ensaio clínico aberto, 
randomizado e multicêntrico, que avaliou a eficácia e a segurança dos 
medicamentos utilizados para o tratamento da LV no Brasil (ROMERO et al., 
2017). Trata-se do único estudo desse tipo no país. Outros estudos que 
avaliaram a eficácia dos medicamentos para tratamento da LV foram 
realizados em outros países, que utilizam diferentes esquemas terapêuticos 
e, portanto, não poderiam ter seus valores comparados, até mesmo em 
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função do agente etiológico e de questões específicas como o 
desenvolvimento de resistência em outros locais do mundo (WHO, 2010). 
Diante da constatação da evidência científica sobre o efeito benéfico 
dos esquemas terapêuticos com anfotericina B lipossomal, que possuem 
eficácia equivalente à eficácia do tratamento com antimoniato de meglumina 
e mais baixa toxicidade (menor taxa de suspensão precoce do tratamento por 
eventos adversos) (ROMERO et al., 2017), a análise de custo-efetividade 
torna-se fundamental para avaliar a possibilidade de prover essas tecnologias 
no sistema de saúde. 
Para que uma análise de custo-efetividade seja útil na tomada de 
decisão, a tecnologia avaliada deve ser comparada a todas as estratégias 
relevantes para intervenção no problema de saúde, que, no Brasil, devem 
incluir as estratégias utilizadas no SUS (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2014c). 
Nesse trabalho, a análise de custo-efetividade não considerou o tratamento 
com o medicamento anfotericina B desoxicolato, pois, apesar de estar 
disponível no SUS, ele destina-se apenas a pacientes que apresentam 
hipersensibilidade ao antimoniato de meglumina e quando o paciente não se 
enquadra em nenhuma das condições para utilização da anfotericina B 
lipossomal. Por outro lado, foi incluído na análise o esquema terapêutico da 
combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, que, 
apesar de não figurar entre as recomendações do Ministério da Saúde, é 
composto por dois medicamentos que já são adquiridos pelo Ministério da 
Saúde e, além disso, o esquema terapêutico possui sua segurança e eficácia 
já avaliadas (ROMERO et al., 2017). 
Os custos considerados nesta análise de custo-efetividade não 
incluíram os custos do diagnóstico, pois o objetivo foi avaliar as diferentes 
estratégias para o tratamento dos casos de LV confirmados, previamente 
diagnosticados. Não foram contemplados também os custos com profilaxia 
secundária, pois para os casos de coinfecção Leishmania-HIV, o Ministério da 
Saúde recomenda apenas o tratamento com anfotericina B lipossomal, e 
nesta análise foram considerados apenas pacientes que poderiam utilizar 
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qualquer um dos esquemas terapêuticos avaliados. Assim, a análise incluiu 
os custos relacionados ao tratamento e assistência ambulatorial e hospitalar. 
A partir dos valores das ampolas dos medicamentos adquiridos pelo 
Ministério da Saúde, e com base na posologia recomendada, o custo do 
tratamento de um paciente com antimoniato de meglumina no Brasil em 2014, 
considerando a posologia recomendada, foi de R$ 118,00 e o custo do 
tratamento de um paciente com anfotericina B lipossomal foi de R$ 890,00, 
considerando apenas os medicamentos. É importante ressaltar que nesta 
análise foi considerado o preço subsidiado da anfotericina B lipossomal 
(WHO, 2018). Apesar de os valores apresentados corresponderem à única 
aquisição do Ministério da Saúde no ano considerado, a análise de 
sensibilidade realizada neste estudo contemplou a variação de 20% a mais 
ou a menos, considerando que o custo do tratamento corresponde a um valor 
agregado que compreende o custo unitário das ampolas, o número de 
ampolas utilizadas e o número de dias de tratamento. Dessa forma, a variação 
utilizada pode englobar possíveis variações de câmbio, uma vez que os 
medicamentos são importados, e variações que abrangeriam tanto pacientes 
que utilizaram um maior número de ampolas por dia devido ao peso corporal, 
como também aqueles pacientes que utilizaram os medicamentos por um 
período de tempo maior que o recomendado.  
 Ainda em relação ao custo do tratamento, uma limitação desse 
estudo é que não estão incluídos os custos de transporte dos medicamentos, 
distribuição e armazenamento. Os custos relacionados à logística de 
medicamentos do Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica, 
como é o caso dos medicamentos utilizados para o tratamento da LV, são de 
difícil mensuração, pois envolvem as três esferas de governo. O Ministério da 
Saúde adquire e distribui esses itens aos estados e ao Distrito Federal, 
cabendo a esses o recebimento, o armazenamento e a distribuição aos 
municípios. Os municípios, por sua vez, são responsáveis pela dispensação 
desses medicamentos aos pacientes (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2017d). 
Apesar de o antimoniato de meglumina possuir o menor valor por 
ampolas, o seu custo da internação e o custo da ausência do paciente ao 
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trabalho em decorrência do tratamento, por longo período de tempo, 
representa grande parcela no custo total dessa estratégia em relação às 
demais. 
Os custos da assistência hospitalar para tratamento de um paciente 
com antimoniato de meglumina foi de R$ 695,47 e para tratamento com 
anfotericina B lipossomal foi de R$ 218,06, considerando ambos tratados em 
regime hospitalar pelo período recomendado conforme posologia de cada 
medicamento. O custo da internação foi obtido considerando o valor médio da 
AIH no Brasil no ano do estudo, que foi de R$517,98. A variação utilizada 
(com base nos valores do IC95% em relação ao valor médio da AIH) fez com 
que esse valor variasse de R$471,63 a R$564,33. Ao analisar a distribuição 
dos registros de internações e os valores médios da AIH nas regiões 
brasileiras, observou-se que na região Norte houve 12,2% dos registros e 
valor médio da AIH foi de R$ 433,50; na região Nordeste houve 67,7% dos 
registros com valor médio de R$ 489,25; na região Sudeste houve 13,6% dos 
registros com valor médio de R$637,22; na região Sul houve 0,2% dos 
registros com valor médio de R$457,50 e na região Centro-oeste houve 6,3% 
dos registros com valor médio de R$734,74. Observa-se, portanto, que os 
valores da AIH utilizados no modelo se aproximam dos valores de internação 
pagos nas regiões que concentram a maior parte dos casos de LV no Brasil. 
Em relação aos custos da perda de produtividade, a ausência ao 
trabalho de um paciente tratado em regime hospitalar com antimoniato de 
meglumina custou R$825,00, enquanto que a de um paciente que recebeu 
tratamento com a anfotericina B lipossomal foi de R$507,21.  
Além dessa avaliação dos custos, a análise de custo-efetividade 
contempla, na comparação das estratégias, os benefícios para os pacientes 
a partir da utilização dos diferentes regimes terapêuticos, neste estudo 
apresentados como falha terapêutica evitada, redução do tempo de 
internação e cura da LV. Nas comparações que contemplaram as três 
estratégias, a anfotericina B lipossomal apresentou a maior efetividade, 
seguida pela combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de 
meglumina. A estratégia antimoniato de meglumina foi a menos efetiva. Para 
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os desfechos falha terapêutica evitada e cura, o antimoniato de meglumina foi 
dominado pela combinação dos dois medicamentos, por apresentar custo 
maior e efetividade menor quando comparado àquela. Portanto a estratégia 
combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de meglumina foi 
custo-efetiva em comparação à estratégia antimoniato de meglumina.  
No Brasil, até o momento, não foi definido um valor explícito do limiar 
de custo-efetividade para o SUS (SOAREZ; NOVAES, 2017). O limiar de 
custo-efetividade mais utilizado foi proposto, em 2001, pela Comissão de 
Macroeconomia e Saúde da OMS, que considera o PIB per capita e a 
estimativa do valor econômico de um ano de vida saudável, com base na 
demanda. Segundo esse critério, as intervenções que evitem um DALY por 
menos de 1 PIB per capita do país são muito custo-efetivas, as intervenções 
que custem até 3 PIB per capita são custo-efetivas, e aquelas custem mais 
que 3 PIB per capita não são custo-efetivas (WHO COMMISSION OF 
MACROECONOMICS AND HEALTH, 2001). Porém, em 2016, foi publicada 
pela OMS, uma nova análise segundo a qual o limiar proposto anteriormente 
não possui a especificidade necessária para os processos de tomada de 
decisão nos países, podendo levar a decisões equivocadas de alocação de 
recursos. A publicação recomenda que cada país possa definir o seu limiar de 
custo-efetividade, com base em fatores como o impacto no orçamento e a 
adesão das partes envolvidas no processo (BERTRAM et al., 2016). 
Além desta abordagem, outras iniciativas estabelecem limiares de 
custo-efetividade. A metodologia proposta por Woods et al.  (WOODS et al., 
2016) estabelece limiares de custo-efetividade com valores distintos para 
cada país, baseando-se no custo de oportunidade e nos valores praticados 
no Reino Unido. Para o Brasil, o intervalo para o limiar de custo-efetividade 
seria de US$ 2.393,00 a 7.544,00 por QALY (aproximadamente 20% a 60% 
do PIB per capita do ano 2013, utilizado naquele estudo), que corresponderia 
a R$ 5.700,00 a R$ 17.098,80. O método publicado pelo Instituto de 
Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS) baseia-se na relação entre gasto per 
capita em saúde e expectativa de vida. De acordo com essa proposta, o limiar 
de custo-efetividade para o Brasil deve ser de 0,89 vezes o valor do PIB per 
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capita por anos de vida ganhos (PICHON-RIVIERE; AUGUSTOVISKY; 
GARCIA-MARTI, 2016). Considerando o PIB per capita para o Brasil em 2014, 
o limiar seria de R$ 25.363,22. 
Conforme exposto, as abordagens sobre a definição de limiares de 
custo-efetividade utilizam como unidade de desfecho DALY evitados, QALY 
ganhos e anos de vida ganhos. Na ausência de um limiar estabelecido para 
outros benefícios em saúde, neste estudo foi considerado, por aproximação, 
a disposição a pagar de até o valor de um PIB per capita para os desfechos 
avaliados. 
Dessa forma, o tratamento com anfotericina B lipossomal seria 
considerado custo-efetivo quando comparado ao tratamento com a 
combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina B lipossomal, 
para os desfechos falha terapêutica precoce evitada (na perspectiva da 
sociedade) e para dia de internação evitado e para cura da VL, nas 
perspectivas do SUS e da sociedade. Ao comparar as estratégias anfotericina 
B lipossomal e antimoniato de meglumina, tratamento de primeira linha 
atualmente recomendado, observa-se que o tratamento com anfotericina B 
lipossomal é custo-efetivo para o tratamento da LV no Brasil, considerando os 
três desfechos avaliados, em ambas as perspectivas. 
Há poucos estudos de custo-efetividade acerca de estratégias de 
tratamento da LV e, embora utilizem modelos de árvore de decisão e métodos 
para análise de sensibilidade semelhantes aos utilizados nesse estudo, a 
comparabilidade dos resultados não pode ser realizada devido a diferenças 
notáveis nas estratégias comparadas, desfechos e perspectivas 
consideradas. Além disso, refletem a realidade de diferentes países em 
relação à organização e financiamento dos sistemas de saúde (BOELAERT; 
LE RAY; VAN DER STUYFT, 2002; OLLIARO et al., 2009; SUNDAR et al., 
2000; VANLERBERGHE et al., 2007). Meheus et al (2010) compararam várias 
estratégias de tratamento para LV na Índia. De forma semelhante ao presente 
estudo, foram consideradas as perspectivas do sistema de saúde e da 
sociedade, entretanto, foram comparados esquemas de tratamento diferentes 
dos comparados neste estudo (MEHEUS et al., 2010). Além disso, foi 
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considerada a adesão dos esquemas de tratamento, além dos dados de 
eficácia das drogas, enquanto que o presente estudo utilizou como 
parâmetros epidemiológicos dados de eficácia e de segurança dos 
medicamentos. 
É importante destacar que os dados de custo-efetividade obtidos nesse 
estudo não se aplicam para a população de pacientes com maior gravidade e 
para aqueles com condições específicas, cujo tratamento deve ser realizado 
apenas com anfotericina B lipossomal, pois não seria possível assumir que 
pacientes nesta condição pudessem utilizar o medicamento antimoniato de 
meglumina, devido à sua elevada toxicidade. Considerando que os pacientes 
mais graves são os que evoluem para óbito por LV, este estudo não 
contemplou o desfecho “óbitos evitados”.  
Ao realizar análise dos dados do banco do SINAN, considerando os 
3.453 casos confirmados de LV em 2014, obteve-se que 3,4% dos 1.997 
pacientes tratados com antimoniato de melgumina e 11% dos 617 pacientes 
tratados com anfotericina B lipossomal evoluíram para óbito por LV. Esses 
dados revelam maior letalidade entre pacientes tratados com anfotericina B 
lipossomal do que entre tratados com antimoniato de meglumina, 
possivelmente devido à indicação seletiva do medicamento para pacientes 
com pior prognóstico, de tal maneira que a letalidade não refletiria 
necessariamente aspectos relacionados à toxicidade de cada medicamento, 
gerando viés de seleção (TOURINHO et al., 2017). 
Vários estudos têm demonstrado a associação entre características 
clínicas ou demográficas e o risco de óbito na LV (BELO et al., 2014). O estudo 
de Costa et al., (2016) demonstrou claramente que é possível mensurar o 
prognóstico dos pacientes com LV em relação ao risco de óbito tendo como 
base parâmetros clínicos e laboratoriais presentes no momento da internação, 
antes de qualquer tratamento específico (COSTA et al., 2016). Importante 
notar que a maioria dos pacientes coinfectados com HIV são tratados com 
anfotericina B lipossomal e a letalidade por LV nesse grupo especificamente 
é maior (LEITE DE SOUSA-GOMES; ROMERO; WERNECK, 2017).  
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No mesmo sentido, os estudos de prognóstico têm apontado uma 
associação forte da idade com o risco de óbito por LV, que poderia estar 
associada à toxicidade pelo uso de antimoniais pentavalentes em idosos. 
Constata-se esse fato ao se considerar que, no SINAN, existe notificação de 
óbitos em pacientes com leishmaniose tegumentar expostos ao tratamento 
com antimoniais pentavalentes, sendo esse, um agravo geralmente 
considerado não letal (COURA-VITAL et al., 2014). 
Outro aspecto a ser considerado é que no estudo de custo-efetividade 
foi considerada a mudança de medicamento em casos de ocorrência de falha 
terapêutica, o que levaria a imputar a ocorrência de óbitos ao segundo 
esquema, que é realizado com o medicamento mais seguro, a anfotericina B 
lipossomal. Além disso, não há dados disponíveis no sistema oficial de 
informação e na literatura para estabelecer o parâmetro epidemiológico 
“número de óbitos por LV por tipo de tratamento realizado” para cada 
estratégia, pois a combinação de antimoniato de meglumina com anfotericina 
B lipossomal não é uma opção atualmente disponível no SUS. Nesse mesmo 
sentido, os custos da perda de produtividade por mortalidade precoce não 
foram considerados, devido à indisponibilidade de dados referentes aos óbitos 
que ocorreram entre pacientes que receberam cada uma das opções 
terapêuticas avaliadas. Assim, os custos da perda de produtividade 
considerados incluíram apenas os decorrentes de morbidade, devido à 
ausência do paciente ao trabalho para realizar o tratamento. 
Tendo em vista que o medicamento anfotericina B lipossomal possui 
eficácia, segurança e eficiência comprovadas, procedeu-se à análise de 
impacto orçamentário. Esses estudos visam apoiar a tomada de decisão pelo 
gestor de saúde, diante de um cenário de recursos finitos (FERREIRA-DA-
SILVA et al., 2012). O impacto orçamentário identificado para utilização da 
anfotericina B lipossomal para o tratamento de todos os casos confirmados de 
LV no Brasil seria de R$ 1.045.766,04 no terceiro ano, considerando 100% de 
difusão ao fim do período considerado e assumindo-se 88% dos pacientes 
tratados com antimoniato de meglumina em regime de internação. Conforme 
anteriormente exposto, as internações para tratamento com antimoniato de 
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meglumina correspondem ao maior componente do custo da assistência 
hospitalar prestada aos pacientes com LV, tendo em vista que atualmente 
64% dos casos confirmados da doença são tratados com este medicamento. 
Destaca-se que, para obtenção do custo da assistência hospitalar, foi utilizado 
o valor médio para um dia de internação por LV e o número de dias de 
tratamento conforme a posologia recomendada. Entretanto, como a utilização 
de antimoniato de meglumina está comumente associada à ocorrência de 
eventos adversos sérios, é possível que o período de internação dos 
pacientes tratados com esse medicamento seja maior do que aquele 
considerado para os cálculos neste estudo, e, portanto, que os custos reais 
da assistência hospitalar atribuível à doença sejam mais elevados. 
A taxa de difusão da tecnologia utilizada neste estudo, de 60% no 
primeiro ano, 80% no segundo ano e 100% no terceiro ano, buscou refletir a 
ampliação de uso do medicamento anfotericina B lipossomal, que, de acordo 
com os dados do SINAN, já é utilizada por cerca de 20% dos pacientes 
atualmente diagnosticados com LV. Aspectos como a disponibilidade do 
medicamento, o treinamento e a capacitação de pessoal para a operação de 
todo sistema, e hábitos dos médicos e pacientes, podem alterar a taxa de 
difusão de novas tecnologias (FERREIRA-DA-SILVA et al., 2012). Estudo que 
avaliou determinantes das taxas de difusão das tecnologias incorporadas ao 
SUS identificou que as seguintes variáveis apresentaram associação com as 
taxas de difusão: número de concorrentes terapêuticos disponíveis para a 
mesma doença; medicamentos utilizados em combinação com outros 
medicamentos; medicamentos inovadores no SUS; custo anual do tratamento 
por paciente; tratamento com duração de longo prazo; período de tempo após 
a incorporação do medicamento; e número de pacientes diagnosticados com 
a doença (SCHNEIDERS et al., 2016). Considerando as particularidades do 
estudo citado, voltado para medicamentos específicos do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica, que engloba principalmente 
medicamentos para agravos crônicos, com custos de tratamento mais 
elevados ou de maior complexidade, na presente análise, a taxa de difusão 
poderia ser influenciada pelo número de pacientes a serem tratados e por 
174 
 
aspectos relacionados à aquisição e distribuição do medicamento, já que não 
se trata de tratamento inovador, combinado e de uso contínuo. Considerando 
ainda que a aquisição dos medicamentos para o tratamento da LV ocorre de 
forma centralizada, por meio do Componente Estratégico da Assistência 
Farmacêutica, a substituição do medicamento antimoniato de meglumina pela 
anfotericina B lipossomal poderia ser facilitada pela redução da 
disponibilidade de antimoniato de meglumina como principal medicamento 
concorrente. 
Como não foi possível determinar a taxa de letalidade dos pacientes 
que receberam cada uma das opções terapêuticas avaliadas, esse aspecto 
não foi considerado em relação aos fatores que podem modificar o tamanho 
da população de referência utilizada na análise de impacto orçamentário ao 
longo dos anos. O número de óbitos por LV no ano de estudo foi considerado 
apenas para o cálculo dos custos das consultas médicas de acompanhamento 
dos pacientes aos 30, 60, 90 e 180 dias após a realização do tratamento, que 
foram considerados para o total de pacientes, descontando a proporção 
daqueles que evoluíram ao óbito.  
A necessidade de utilização de medicamentos mais seguros para o 
tratamento da LV, em substituição ao antimoniato de meglumina, ocorre 
principalmente nos grupos de pacientes mais suscetíveis a eventos adversos 
sérios causados por antimoniais, tais como os eventos cardiovasculares em 
pessoas idosas e toxicidade cardíaca e pancreática em pacientes 
coinfectados com HIV (COTA et al., 2013; COURA-VITAL et al., 2014; 
LAGUNA et al., 1999). Apesar de haver uma limitação imposta pela ausência 
de dados sobre a letalidade que poderia estar especificamente associada ao 
uso de cada um dos medicamentos utilizados para tratar LV, as evidências 
reforçam que o tratamento com anfotericina B lipossomal poderá reduzir a 
letalidade decorrente do tratamento com antimoniato de meglumina, 
principalmente em grupos que apresentam maior gravidade pela doença 
(BELO et al., 2014; COURA-VITAL et al., 2014). 
Considerando a pouca mudança na incidência bruta da LV no período 
do estudo, nesta análise não foram consideradas alterações em relação ao 
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tamanho da população nos anos de 2015 e 2016. Entretanto, ressalta-se que 
os valores obtidos referentes ao impacto orçamentário podem sofrer 
importantes variações a depender da população de referência utilizada. Ao 
considerar o ano com maior incidência anual de LV nos últimos dez anos, o 
ano 2017, no qual houve registro de 4.103 casos confirmados da doença no 
SINAN (19), e considerando as mesmas proporções de utilização de cada 
medicamento e os mesmos custos, sem ajustes por inflação, o custo total do 
tratamento da LV no cenário de referência seria de R$ 3.887.711,16, e o 
impacto orçamentário incremental no terceiro ano da utilização do 
medicamento anfotericina B lipossomal para todos os casos confirmados, 
seria de R$ 1.242.351,80. 
No Brasil, as estratégias adotadas para o controle da LV incluem o 
aprimoramento das medidas de controle de vetores e reservatórios, de 
diagnóstico laboratorial humano e canino e o tratamento dos pacientes (MAIA-
ELKHOURY et al., 2008). No entanto, apesar da implementação em áreas 
endêmicas do Brasil, essas intervenções continuam sem sucesso e a 
transmissão continua, especialmente em áreas urbanas (ROMERO; 
BOELAERT, 2010). O presente estudo visou somar-se àqueles anteriormente 
produzidos no Brasil (MACHADO DE ASSIS et al., 2016), com vistas à 
identificação e utilização das estratégias mais eficientes que possam 
contribuir para o controle da LV.  
Os resultados obtidos nesta análise têm por objetivo subsidiar o 
processo de decisão em relação à possibilidade de ampliação de uso do 
medicamento anfotericina B lipossomal para todos os pacientes com LV no 
Brasil. Considerando a ampla difusão da tecnologia, é necessário haver 
acompanhamento da sua utilização por meio de estudos de efetividade de 
fase IV, como ocorreu em outros países em que foram incorporados novos 
esquemas de tratamento da LV (GOYAL et al., 2018). A utilização da 
anfotericina B lipossomal para todos os pacientes diagnosticados poderia 
assegurar um tratamento mais seguro e eficiente, de forma a melhorar a linha 







O estudo de custos da doença identificou que a LV representa um 
oneroso problema de saúde para o SUS e para a sociedade, principalmente 
pela perda de produtividade devido à mortalidade precoce, o que indica a 
necessidade da realização de intervenções voltadas para a redução da 
letalidade pela doença. Entre os custos diretos, a assistência hospitalar 
representou o maior componente de custos. 
Na análise de custo-efetividade, para a comparação entre a estratégia 
anfotericina B lipossomal, estratégia combinação de anfotericina B lipossomal 
com antimoniato de meglumina e estratégia antimoniato de meglumina, 
identificou-se que a anfotericina B lipossomal apresentou maior efetividade 
em todas as comparações e o antimoniato de meglumina foi dominado pela 
estratégia combinação de anfotericina B lipossomal com antimoniato de 
meglumina, para os desfechos falha terapêutica precoce evitada e cura. A 
estratégia anfotericina B lipossomal foi custo-efetiva, considerando 
disponibilidade a pagar de até o valor de um PIB per capita para o desfecho 
falha terapêutica precoce evitada na perspectiva da sociedade e para os 
desfechos dia de internação evitado e cura aos 180 dias, nas perspectivas do 
SUS e da sociedade.  
Na comparação das estratégias isoladas, com medicamentos 
atualmente disponíveis no SUS, observou-se que a anfotericina B lipossomal 
mostrou-se custo-efetiva para tratamento da LV, considerando disponibilidade 
a pagar de até o valor de um PIB per capita, para os desfechos falha 
terapêutica precoce evitada, dia de internação evitado e cura aos 180 dias, 
quando comparada ao tratamento com antimoniato de meglumina, em ambas 
as perspectivas. 
A análise de impacto orçamentário permitiu a identificação dos custos 
envolvidos na rotina atual de tratamento da LV e daqueles custos esperados 
em um cenário no qual todos os casos confirmados de LV seriam tratados 
com anfotericina B lipossomal, de forma a subsidiar o processo de decisão 
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para a possibilidade de ampliação do uso desse medicamento no Brasil, que 
atualmente é recomendado para pacientes com situações específicas. 
Os resultados desse trabalho demonstram que o tratamento com 
anfotericina B lipossomal poderá prover uma terapêutica mais segura e 
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Desfecho: Falha terapêutica precoce evitada aos 30 dias. 
Perspectiva do SUS Perspectiva da Sociedade 
Variável Valor Variável Valor 
p_antimoniato_internacao 0,88 p_antimoniato_internacao 0,88 
p_eas_anfoblip 0,275 p_eas_anfoblip 0,275 
p_eas_antimoniato 0,306 p_eas_antimoniato 0,306 
p_eas_combinacao 0,375 p_eas_combinacao 0,375 
p_falhaterap_anfoblip_ausencia_melhora 0,0275 p_falhaterap_anfoblip_ausencia_melhora 0,0275 
p_falhaterap_anfoblip_ea_eas 0,0092 p_falhaterap_anfoblip_ea_eas 0,0092 
p_falhaterap_antimoniato_ausencia_melhora 0,0180 p_falhaterap_antimoniato_ausencia_melhora 0,0180 
p_falhaterap_antimoniato_ea_eas 0,135 p_falhaterap_antimoniato_ea_eas 0,135 
p_falhaterap_combinacao_ea_eas 0,089 p_falhaterap_combinacao_ea_eas 0,089 
c_AIH_anfoblip 218,06 c_AIH_anfoblip 218,06 
c_AIH_antimoniato 695,47 c_AIH_antimoniato 695,47 
c_AIH_combinacao 374,18 c_AIH_combinacao 374,18 
c_ampolas_anfoBlip 890,19 c_ampolas_anfoBlip 890,19 
c_ampolas_antimoniato 118,00 c_ampolas_antimoniato 118,00 
c_ampolas_combinacao 398,12 c_ampolas_combinacao 398,12 
c_ampolasmudancamedic 890,19 c_ampolasmudancamedic 890,19 
c_ampolasretrat 890,19 c_ampolasretrat 890,19 
c_antimoniato_amb_consulta 30,00 c_antimoniato_amb_consulta 30,00 
c_antimoniato_amb_dipirona 1,45 c_antimoniato_amb_dipirona 1,45 
c_antimoniato_amb_ecg 15,45 c_antimoniato_amb_ecg 15,45 
c_antimoniato_amb_hepat_btf 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_btf 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_fa 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_fa 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_pt 5,55 c_antimoniato_amb_hepat_pt 5,55 
c_antimoniato_amb_hepat_tap 8,19 c_antimoniato_amb_hepat_tap 8,19 
c_antimoniato_amb_hepat_tgo 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_tgo 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_tgp 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_tgp 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_vhs 8,19 c_antimoniato_amb_hepat_vhs 8,19 
c_antimoniato_amb_pancreatica_amilase 6,75 c_antimoniato_amb_pancreatica_amilase 6,75 
c_antimoniato_amb_pancreatica_lipase 6,75 c_antimoniato_amb_pancreatica_lipase 6,75 
c_antimoniato_amb_proced_adm 12,60 c_antimoniato_amb_proced_adm 12,60 
c_antimoniato_amb_renal_creatinina 5,55 c_antimoniato_amb_renal_creatinina 5,55 
c_antimoniato_amb_renal_ureia 5,55 c_antimoniato_amb_renal_ureia 5,55 
  c_perda_produtividade_anfoblip 507,21 
  c_perda_produtividade_antimoniato_com_intern 825,25 
  c_perda_produtividade_antimoniato_sem_intern 463,30 




Desfecho: Dia de internação evitado. 
 
Perspectiva do SUS Perspectiva da Sociedade 
Variável Valor Variável Valor 
p_antimoniato_internacao 0,88 p_antimoniato_internacao 0,88 
p_eas_anfoblip 0,275 p_eas_anfoblip 0,275 
p_eas_antimoniato 0,306 p_eas_antimoniato 0,306 
p_eas_combinacao 0,375 p_eas_combinacao 0,375 
p_falhaterap_anfoblip_ausencia_melhora 0,0275 p_falhaterap_anfoblip_ausencia_melhora 0,0275 
p_falhaterap_anfoblip_ea_eas 0,0092 p_falhaterap_anfoblip_ea_eas 0,0092 
p_falhaterap_antimoniato_ausencia_melhora 0,0180 p_falhaterap_antimoniato_ausencia_melhora 0,0180 
p_falhaterap_antimoniato_ea_eas 0,135 p_falhaterap_antimoniato_ea_eas 0,135 
p_falhaterap_combinacao_ea_eas 0,089 p_falhaterap_combinacao_ea_eas 0,089 
c_AIH 517,98 c_AIH 517,98 
c_ampolas_anfoBlip 890,19 c_ampolas_anfoBlip 890,19 
c_ampolas_antimoniato 118,00 c_ampolas_antimoniato 118,00 
c_ampolas_combinacao 398,12 c_ampolas_combinacao 398,12 
c_ampolasmudancamedic 890,19 c_ampolasmudancamedic 890,19 
c_ampolasretrat 890,19 c_ampolasretrat 890,19 
c_antimoniato_amb_consulta 30,00 c_antimoniato_amb_consulta 30,00 
c_antimoniato_amb_dipirona 1,45 c_antimoniato_amb_dipirona 1,45 
c_antimoniato_amb_ecg 15,45 c_antimoniato_amb_ecg 15,45 
c_antimoniato_amb_hepat_btf 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_btf 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_fa 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_fa 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_pt 5,55 c_antimoniato_amb_hepat_pt 5,55 
c_antimoniato_amb_hepat_tap 8,19 c_antimoniato_amb_hepat_tap 8,19 
c_antimoniato_amb_hepat_tgo 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_tgo 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_tgp 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_tgp 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_vhs 8,19 c_antimoniato_amb_hepat_vhs 8,19 
c_antimoniato_amb_pancreatica_amilase 6,75 c_antimoniato_amb_pancreatica_amilase 6,75 
c_antimoniato_amb_pancreatica_lipase 6,75 c_antimoniato_amb_pancreatica_lipase 6,75 
c_antimoniato_amb_proced_adm 12,60 c_antimoniato_amb_proced_adm 12,60 
c_antimoniato_amb_renal_creatinina 5,55 c_antimoniato_amb_renal_creatinina 5,55 
c_antimoniato_amb_renal_ureia 5,55 c_antimoniato_amb_renal_ureia 5,55 
  c_perda_produtividade 707,00 














Desfecho: Cura da LV aos 180 dias. 
 
Perspectiva do SUS Perspectiva da Sociedade 
Variável Valor Variável Valor 
p_antimoniato_internacao 0,88 p_antimoniato_internacao 0,88 
p_cura_anfoblip 0,872 p_cura_anfoblip 0,872 
p_cura_antimoniato 0,775 p_cura_antimoniato 0,775 
p_cura_combinacao 0,839 p_cura_combinacao 0,839 
p_eas_anfoblip 0,275 p_eas_anfoblip 0,275 
p_eas_antimoniato 0,306 p_eas_antimoniato 0,306 
p_eas_combinacao 0,375 p_eas_combinacao 0,375 
p_falhaterap_anfoblip_ausencia_melhora 0,0275 p_falhaterap_anfoblip_ausencia_melhora 0,0275 
p_falhaterap_anfoblip_ea_eas 0,0092 p_falhaterap_anfoblip_ea_eas 0,0092 
p_falhaterap_antimoniato_ausencia_melhora 0,0180 p_falhaterap_antimoniato_ausencia_melhora 0,0180 
p_falhaterap_antimoniato_ea_eas 0,135 p_falhaterap_antimoniato_ea_eas 0,135 
p_falhaterap_combinacao_ea_eas 0,089 p_falhaterap_combinacao_ea_eas 0,089 
c_AIH_anfoblip 218,06 c_AIH_anfoblip 218,06 
c_AIH_antimoniato 695,47 c_AIH_antimoniato 695,47 
c_AIH_combinacao 374,18 c_AIH_combinacao 374,18 
c_ampolas_anfoBlip 890,19 c_ampolas_anfoBlip 890,19 
c_ampolas_antimoniato 118,00 c_ampolas_antimoniato 118,00 
c_ampolas_combinacao 398,12 c_ampolas_combinacao 398,12 
c_ampolasmudancamedic 890,19 c_ampolasmudancamedic 890,19 
c_ampolasretrat 890,19 c_ampolasretrat 890,19 
c_antimoniato_amb_consulta 30,00 c_antimoniato_amb_consulta 30,00 
c_antimoniato_amb_dipirona 1,45 c_antimoniato_amb_dipirona 1,45 
c_antimoniato_amb_ecg 15,45 c_antimoniato_amb_ecg 15,45 
c_antimoniato_amb_hepat_btf 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_btf 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_fa 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_fa 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_pt 5,55 c_antimoniato_amb_hepat_pt 5,55 
c_antimoniato_amb_hepat_tap 8,19 c_antimoniato_amb_hepat_tap 8,19 
c_antimoniato_amb_hepat_tgo 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_tgo 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_tgp 6,03 c_antimoniato_amb_hepat_tgp 6,03 
c_antimoniato_amb_hepat_vhs 8,19 c_antimoniato_amb_hepat_vhs 8,19 
c_antimoniato_amb_pancreatica_amilase 6,75 c_antimoniato_amb_pancreatica_amilase 6,75 
c_antimoniato_amb_pancreatica_lipase 6,75 c_antimoniato_amb_pancreatica_lipase 6,75 
c_antimoniato_amb_proced_adm 12,60 c_antimoniato_amb_proced_adm 12,60 
c_antimoniato_amb_renal_creatinina 5,55 c_antimoniato_amb_renal_creatinina 5,55 
c_antimoniato_amb_renal_ureia 5,55 c_antimoniato_amb_renal_ureia 5,55 
c_consultas_acompanhamento_pos_amb 40,00 c_consultas_acompanhamento_pos_amb 40,00 
c_consultas_acompanhamento_pos_intern 40,00 c_consultas_acompanhamento_pos_intern 40,00 
  c_perda_produtividade_anfoblip 507,21 
  c_perda_produtividade_antimoniato_com_intern 825,25 
  c_perda_produtividade_antimoniato_sem_intern 463,30 
  c_perda_produtividade_combinacao 611,21 
p: probabilidades; c: custos. 
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APÊNDICE 3 - Estrutura da árvore de decisão com as probabilidades de 
ocorrência dos eventos, para o desfecho falha terapêutica precoce 














APÊNDICE 4 - Estrutura da árvore de decisão com as probabilidades de 














APÊNDICE 5 - Estrutura da árvore de decisão com as probabilidades de 
ocorrência dos eventos, para o desfecho cura da leishmaniose visceral 




APÊNDICE 6 – Cálculo dos custos médios do tratamento com 
antimoniato de meglumina, anfotericina B lipossomal e anfotericina B 
desoxicolato, por paciente, considerados na composição do cenário de 
referência para análise de impacto orçamentário. 
 
Tratamento: Antimoniato de meglumina 
 
Composição do custo médio do tratamento com antimoniato de meglumina 
pelo período de 20 dias, para um paciente que não apresentou falha 
terapêutica. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 2.334 
Custo unitário (B)  R$ 2,95  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 40 
Total (A*B*C)  R$ 275.412,00  
    
Custo da assistência hospitalar (88% internados)   
Nº de casos (A) 2.054 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 20 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito 
(D) 1.916 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente 
( E) 4 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 1.564.557,60  
    
Custo da assistência ambulatorial   
Nº de casos (A) 280 
Nº de procedimentos diários para administração do medicamento por 
paciente (B) 20 
Valor do procedimento diário de administração do medicamento ( C)  R$ 0,63  
Nº de consultas médicas durante o tratamento (3) e após a alta hospitalar 
(4) por paciente (D) 7 
Valor da consulta médica (E)  R$ 10,00  
Nº de conjuntos de testes laboratoriais semanais realizados por paciente 
(F) 3 
Valor dos testes de função hepática (VHS, TGO, TGP, TAP, proteínas 
totais e frações, FA, bilirrubina total e frações) (G)  R$ 15,35  
Valor dos testes de função renal (creatitina e uréia) (H)  R$ 3,70  
Valor dos testes de função pancreática (amilase e lipase) (I)  R$ 4,50  
Nº de pacientes que realizaram ECG (mais de 40 anos de idade) (J) 48 
Nº de ECG semanal por paciente (K) 3 
Valor do ECG (L)  R$ 5,15  
Nº de pacientes que utilizaram dipirona gotas (M) 148 
Valor do frasco de dipirona gotas (1 frasco) (N)  R$ 0,72  
Nº de pacientes que utilizaram dipirona comprimido (O) 132 
Valor de comprimidos de dipirona (30 comprimidos) (P)  R$ 2,28  
Total (A*B*C)+(A*D*E)+(A*F*G)+(A*F*H)+(A*F*I)+(J*K*L)+(M*N)+(O*P)  R$ 44.059,12  
    
Custo total do tratamento com antimoniato de meglumina  R$ 1.884.028,72  
Custo por paciente  R$ 807,22  
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Composição do custo médio do tratamento com antimoniato de meglumina 
pelo período de 20 dias, para um paciente que, apesar da conclusão do 
tratamento pelo período recomendado, apresentou falha por ausência de 
melhora e necessitou de retratamento. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 2334 
Custo unitário (B)  R$ 2,95  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 40 
Total (A*B*C)  R$ 275.412,00  
    
Custo da assistência hospitalar (88% internados)   
Nº de casos (A) 2054 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 20 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito 
(D) 1916 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente 
( E) 0 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 1.487.917,60  
    
Custo da assistência ambulatorial   
Nº de casos (A) 280 
Nº de procedimentos diários para administração do medicamento por 
paciente (B) 20 
Valor do procedimento diário de administração do medicamento ( C)  R$ 0,63  
Nº de consultas médicas durante o tratamento (3) e após a alta hospitalar 
(0) por paciente (D) 3 
Valor da consulta médica (E)  R$ 10,00  
Nº de conjuntos de testes laboratoriais semanais realizados por paciente 
(F) 3 
Valor dos testes de função hepática (VHS, TGO, TGP, TAP, proteínas 
totais e frações, FA, bilirrubina total e frações) (G)  R$ 15,35  
Valor dos testes de função renal (creatitina e uréia) (H)  R$ 3,70  
Valor dos testes de função pancreática (amilase e lipase) (I)  R$ 4,50  
Nº de pacientes que realizaram ECG (mais de 40 anos de idade) (J) 48 
Nº de ECG semanal por paciente (K) 3 
Valor do ECG (L)  R$ 5,15  
Nº de pacientes que utilizaram dipirona gotas (M) 148 
Valor do frasco de dipirona gotas (1 frasco) (N)  R$ 0,72  
Nº de pacientes que utilizaram dipirona comprimido (O) 132 
Valor de comprimidos de dipirona (30 comprimidos) (P)  R$ 2,28  
Total (A*B*C)+(A*D*E)+(A*F*G)+(A*F*H)+(A*F*I)+(J*K*L)+(M*N)+(O*P)  R$ 32.859,12  
    
Custo total do tratamento com antimoniato de meglumina  R$ 1.796.188,72  










Composição do custo médio do tratamento com antimoniato de meglumina 
pelo período de quatro dias, para um paciente que apresentou falha por 
eventos adversos sérios, interrompeu o tratamento e necessitou de 
retratamento. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 2334 
Custo unitário (B)  R$ 2,95  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 8 
Total (A*B*C)  R$ 55.082,40  
    
Custo da assistência hospitalar (88% internados)   
Nº de casos (A) 2054 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 4 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito 
(D) 1916 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( 
E) 0 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 297.583,52  
    
Custo da assistência ambulatorial   
Nº de casos (A) 280 
Nº de procedimentos diários para administração do medicamento por 
paciente (B) 4 
Valor do procedimento diário de administração do medicamento ( C)  R$ 0,63  
Nº de consultas médicas durante o tratamento (1) e após a alta hospitalar 
por paciente (0) (D) 1 
Valor da consulta médica (E)  R$ 10,00  
Nº de conjuntos de testes laboratoriais semanais realizados por paciente 
(F) 1 
Valor dos testes de função hepática (VHS, TGO, TGP, TAP, proteínas 
totais e frações, FA, bilirrubina total e frações) (G)  R$ 15,35  
Valor dos testes de função renal (creatitina e uréia) (H)  R$ 3,70  
Valor dos testes de função pancreática (amilase e lipase) (I)  R$ 4,50  
Nº de pacientes que realizaram ECG (mais de 40 anos de idade) (J) 48 
Nº de ECG semanal por paciente (K) 1 
Valor do ECG (L)  R$ 5,15  
Nº de pacientes que utilizaram dipirona gotas (M) 148 
Valor do frasco de dipirona gotas (1 frasco) (N)  R$ 0,72  
Nº de pacientes que utilizaram dipirona comprimido (O) 132 
Valor de comprimidos de dipirona (30 comprimidos) (P)  R$ 2,28  
Total (A*B*C)+(A*D*E)+(A*F*G)+(A*F*H)+(A*F*I)+(J*K*L)+(M*N)+(O*P)  R$ 10.754,32  
    
Custo total do tratamento com antimoniato de meglumina  R$ 363.420,24  
Custo por paciente  R$ 155,71  
Observações: 
1: O custo da internação foi considerado como o valor médio, por dia, da internação por LV no Brasil em 2014, 
considerando as 2.511 Autorizações de Internação Hospitalar registradas no SIH-SUS, cujo valor médio foi de R$ 
517,98 e tempo médio de permanência foi de 14,3 dias; 
2: Percentual de pacientes que evoluiu ao óbito por LV em 2014 foi de 6,7%, segundo dados do SINAN. Essa 
condição não foi considerada para pacientes tratados com antimoniato de meglumina em nível ambulatorial, partindo 
do pressuposto que se trata de uma proporção de pacientes com menor gravidade; 
3: Custos das consultas de acompanhamento foram considerados apenas para pacientes que não apresentaram 
falha terapêutica decorrente de ausência de melhora ou de eventos adversos sérios; 
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4: Pacientes com idade até 12 anos tratados ambulatorialmente (53% de acordo com dados do SINAN) utilizaram 
um frasco de dipirona gotas e pacientes com mais de 12 anos utilizaram 30 comprimidos; 




Tratamento: Anfotericina B lipossomal 
 
Composição do custo médio do tratamento com anfotericina B lipossomal pelo 
período de sete dias, para um paciente que não apresentou falha terapêutica. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 704 
Custo unitário (B)  R$ 42,39  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 21 
Total (A*B*C)  R$ 626.693,76  
    
Custo da assistência hospitalar   
Nº de casos (A) 704 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 7 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito (D) 657 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( E) 4 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 204.765,44  
    
Custo total do tratamento com anfotericina B lipossomal  R$ 831.459,20  




Composição do custo médio do tratamento com anfotericina B lipossomal pelo 
período de sete dias, para um paciente que, apesar da conclusão do 
tratamento pelo período recomendado, apresentou falha por ausência de 
melhora e necessitou de retratamento. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 704 
Custo unitário (B)  R$ 42,39  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 21 
Total (A*B*C)  R$ 626.693,76  
    
Custo da assistência hospitalar   
Nº de casos (A) 704 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 7 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito (D) 657 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( E) 0 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 178.492,16  
    
Custo total do tratamento com anfotericina B lipossomal  R$ 805.185,92  




Composição do custo médio do tratamento com anfotericina B lipossomal pelo 
período de quatro dias, para um paciente que apresentou falha por eventos 
adversos sérios, interrompeu o tratamento e necessitou de retratamento. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 704 
Custo unitário (B)  R$ 42,39  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 12 
Total (A*B*C)  R$ 358.110,72  
    
Custo da assistência hospitalar   
Nº de casos (A) 704 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 4 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito (D) 657 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( E) 0 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 101.995,52  
    
Custo total do tratamento com anfotericina B lipossomal  R$ 460.106,24  
Custo por paciente  R$ 653,56  
Observações: 
1: O custo da internação foi considerado como o valor médio, por dia, da internação por LV no Brasil em 2014, 
considerando as 2.511 Autorizações de Internação Hospitalar registradas no SIH-SUS, cujo valor médio foi de R$ 
517,98 e tempo médio de permanência foi de 14,3 dias; 
2: Percentual de pacientes que evoluiu ao óbito por LV em 2014 foi de 6,7%, segundo dados do SINAN; 
3: Custos das consultas de acompanhamento foram considerados apenas para pacientes que não apresentaram 




Tratamento: Anfotericina B desoxicolato 
 
Composição do custo médio do tratamento com anfotericina B desoxicolato 
pelo período de 14 dias, para um paciente que não apresentou falha 
terapêutica. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 415 
Custo unitário (B)  R$ 12,65  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 14 
Total (A*B*C)  R$ 73.496,50  
    
Custo da assistência hospitalar   
Nº de casos (A) 415 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 14 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito (D) 387 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( E) 4 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 225.926,00  
    
Custo total do tratamento com anfotericina B desoxicolato  R$ 299.422,50  
Custo por paciente  R$ 721,50  
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Composição do custo médio do tratamento com anfotericina B desoxicolato 
pelo período de 14 dias, para um paciente que, apesar da conclusão do 
tratamento pelo período recomendado, apresentou falha por ausência de 
melhora e necessitou de retratamento. 
 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 415 
Custo unitário (B)  R$ 12,65  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 14 
Total (A*B*C)  R$ 73.496,50  
    
Custo da assistência hospitalar   
Nº de casos (A) 415 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 14 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito (D) 387 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( E) 0 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 210.438,20  
    
Custo total do tratamento com anfotericina B desoxicolato  R$ 283.934,70  




Composição do custo médio do tratamento com anfotericina B desoxicolato 
pelo período de quatro dias, para um paciente que apresentou falha por 
eventos adversos sérios, interrompeu o tratamento e necessitou de 
retratamento. 
Custo do medicamento   
Nº de casos (A) 415 
Custo unitário (B)  R$ 12,65  
Número médio de ampolas por paciente ( C) 4 
Total (A*B*C)  R$ 20.999,00  
    
Custo da assistência hospitalar   
Nº de casos (A) 415 
Valor médio da internação por LV por dia (B)  R$ 36,22  
Nº de dias de internação ( C) 4 
Nº de casos excetuando o percentual de pacientes que evoluíram a óbito (D) 387 
Nº de consultas de acompanhamento após a alta hospitalar por paciente ( E) 0 
Valor da consulta médica (F)  R$ 10,00  
Total (A*B*C)+(D*E*F)  R$ 60.125,20  
    
Custo total do tratamento com anfotericina B desoxicolato  R$ 81.124,20  
Custo por paciente  R$ 195,48  
Observações: 
1: O custo da internação foi considerado como o valor médio, por dia, da internação por LV no Brasil em 2014, 
considerando as 2.511 Autorizações de Internação Hospitalar registradas no SIH-SUS, cujo valor médio foi de R$ 
517,98 e tempo médio de permanência foi de 14,3 dias; 
2: Percentual de pacientes que evoluiu ao óbito por LV em 2014 foi de 6,7%, segundo dados do SINAN; 
3: Custos das consultas de acompanhamento foram considerados apenas para pacientes que não apresentaram 
falha terapêutica decorrente de ausência de melhora ou de eventos adversos sérios. 
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